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1. INTRODUCCION

Los denominados medicamentos peligrosos (MP) representan un importante factor de
riesgo para la salud de los profesionales sanitarios y en especial de las/los enfermeras/os
que tienen contacto y manipulan a diario estos farmacos. Los eventos adversos mas eleva-
dos en los hospitales, no solo en niumero, sino también en morbilidad y mortalidad cada
ano supera a mas de 20 millones de trabajadores europeos que estan expuestos a medica-
cién peligrosa: carcindgena, mutagénica y reprotéxica(1,2). El documento ‘Safer and Healt-
hier Work for All'(3) publicado por la Comisiéon Europea, afirma que en el afio 2012 se
produjeron mas de 106.500 muertes por cancer atribuido a exposicién a substancias can-
cerigenas en el marco laboral, convirtiendo el cancer ocupacional en la “primera causa de
muerte entre los trabajadores europeos”y, segun la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT), “en todo el mundo”(4).

Se estima que en Europa hay mas de 12.7 millones de profesionales de la salud potencial-
mente expuestos a medicamentos peligrosos cancerigenos, mutagenos y toxicos para la re-
produccioén, de los que 7.3 millones son enfermeras/os. Ademas, la exposicién laboral a estos
medicamentos ha provocado 1.467 muertes de profesionales (5).

Segun estos datos el personal de enfermeria esta entre los mas expuestos, considerandose
316.094 profesionales de enfermeria y matronas colegiados en Espaia(6) en 2019, no es
menos cierto que el resto de los/las trabajadores/as del ambito sanitario, como personal de
almacenamiento y recepcion, celadores/as, farmacéuticos/as, médicos/as, personal de lim-
pieza, auxiliares de enfermeria, entre otros, también estd expuesto a medicamentos peli-
grosos. Segun la Agencia Europea de Seguridad y Salud en el Trabajo(7) (EU-OSHA) la
medicacion peligrosa representa el factor de riesgo quimico mds importante en sanidad.

Si bien la mayoria de los riesgos laborales han sido cubiertos por la legislacion europea y
nacional, quedan lagunas en torno a la exposicion a medicacion peligrosa de los/las traba-
jadores/as sanitarios.

La exposicién a medicamentos de riesgo en el puesto de trabajo y los resultantes riesgos
para la salud del personal sanitario se han venido conociendo y evidenciando a lo largo de
mas de cuatro décadas, desde que en los afos setenta del siglo pasado se reconociera en
los EE.UU., por vez primera como riesgo para la salud al detectarse danos en el personal en-
cargado de la preparacion de medicamentos antitumorales. Desde principios de este siglo,
la asociacion entre la utilizacién de medicamentos antitumorales y los posibles efectos ne-
gativos para la salud de las personas que los manipulan se ha extendido a todo tipo de me-
dicamentos con caracteristicas de peligrosidad. Esto se debe a que se disefian, fabrican y
administran medicamentos cada vez mas potentes y efectivos, lo que mejora la eficacia para
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el paciente, a la vez que aumenta el riesgo para las personas expuestas laboralmente, tales
como el personal de enfermeria.

La Comision Europea ha reconocido para el caso de la medicacién antitumoral que el riesgo
para la salud de los/las trabajadores/as sanitarios se ve influido por el nivel y la frecuencia
de la exposicion, la toxicidad de la medicacion manipulada y la existencia de practicas la-
borales inapropiadas, entre otros. Los estudios realizados, sobre todo con el personal de en-
fermeria que los prepara y administra, se ha relacionado con la exposicién en el lugar de
trabajo a los medicamentos antitumorales con efectos agudos y/o crénicos sobre la salud.
De hecho, se ha demostrado un aumento de alteraciones genéticas en el personal de en-
fermeria, en especial en enfermeras de hospital de dia(8), que constituyen el colectivo mas
vulnerable (9) ya que manipula la mayor cantidad de medicamentos durante el proceso de
administracién debido a su gran carga asistencial de pacientes hematooncolégicos o reu-
matolégicos con medicamentos antitumorales, antineoplasicos, inmunosupresores, etc. Re-
sulta muy significativo que los efectos de la exposicion puedan ser subclinicos, no
manifestarse durante afios o generaciones de exposicion permanente. Es el caso del cancer
ocupacional, referido al que se genera por la exposicién laboral, que tarda a menudo varias
décadas en aparecer. Por ejemplo, un caso de leucemia diagnosticado en un/a enfermero/a,
hoy en dia, podria ser el producto de exposiciones repetidas y frecuentes en el lugar de tra-
bajo durante los afos 70 u 80 del siglo pasado. Desgraciadamente, en muchos casos no se
ha establecido nunca una vinculacién entre trabajo y enfermedad, aunque son numerosos
las denuncias de riesgo a la exposicidon que se denuncian dia tras dia por parte de los pro-
fesionales y representantes(10,11).

El riesgo de exposicién a un medicamento peligroso depende de multiples factoresy la pro-
teccion del personal debe adaptarse a cada actividad, pues las precauciones a tomar son
diferentes en cada caso. Los profesionales de enfermeria deben contar con la mayor pro-
teccion durante la manipulacién de medicamentos peligrosos, garantizando a la vez una
adecuada atencion al paciente y ademas han de estar informados y formados sobre los ries-
gos asociados a la actividad que realizan y tomar las medidas necesarias para evitar riesgo
para su salud.

Una de esas medidas de proteccion seria la monitorizacién de superficies para detectar
proactivamente la contaminacién por medicamentos peligrosos por medio de dos métodos
cuantitativo y cualitativo. La cromatografia de liquidos de alto rendimiento (HPLC) con la
espectronometria de masas (LC-MS/MS) es el método actual elegido por laboratorios co-
merciales para el analisis de la mayoria de los medicamentos peligrosos. Este seria el método
cuantitativo mas costoso, requiere mayor tiempo de espera a resultados y no proporciona
resultados in situ que nos puedan ayudar a instaurar medidas inmediatas. Por otro lado, el
inmunoanidlisis de flujo lateral (LFIA) seria el método cualitativo que nos permite conocer
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con inmediatez y poner en marcha medidas en el momento. Este método permite una lec-
tura directa y monitorizacién de campo. Son dispositivos portétiles, faciles de utilizar, per-
miten al profesional adoptar medidas inmediatas y correctivas ademas de volver a tomar
muestras de forma inmediata con el fin de verificar la eficacia de dichas medidas.

Este documento pretende ser una guia de facil lectura para la monitorizacion de los medi-
camentos peligrosos en las unidades de enfermeria y otras zonas donde se preparan, ad-
ministran o gestionan los mismos ya que existe una especifica para los Servicios de Farmacia
Hospitalaria. Esta guia se basa en ese documento denominado “Monitorizacién de las su-
perficies de trabajo de medicamentos peligrosos en los Servicios de Farmacia. Documento
de consenso. Guia de practica farmacéutica de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospita-
laria (SEFH)"(12).
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2. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD DE
MONITORIZACION DE MEDICAMENTOS
PELIGROSOS

Las/los enfermeras/os nos enfrentamos diariamente a distintos riesgos para la salud, uno
de ellos es la exposicion repetida durante toda nuestra vida laboral a entornos donde existe
un riesgo claro de peligrosidad. Areas y superficies donde se reciben, transportan, preparan,
administran y desechan los medicamentos peligrosos corren el riesgo de hallarse contami-
nados por dichos medicamentos sin ningun control rutinario de la exposicion.

Aunque en la actualidad las autoridades estdn aumentando los esfuerzos para disminuir el
riesgo de exposicion, todavia es dificil evitar la exposicion a los MP. En el mejor de los casos,
las condiciones de seguridad del lugar dificilmente evitan el riesgo de entrar en contacto
con los medicamentos peligrosos. En algunas ocasiones pueden dar lugar a contacto a través
de la piel, no solo en la preparacién y administracién, sino también, con restos de medica-
mentos en superficies de trabajo o areas contaminadas, manipulacién de liquidos corporales
o ropa de cama, acciones de descontaminacién y limpieza de las zonas de preparacién y
gestién de los residuos(8). Se han realizado cuantiosos estudios de contaminacion de su-
perficies a nivel mundial. Aproximadamente 100 estudios publicados demostraron la exis-
tencia de contaminacién de superficies en diversos niveles y ubicaciones por medicamentos
antineoplasicos y medicamentos peligrosos en el ambito sanitario(13).

Segun el estudio de Kiffmeyer,T et al (14) publicado en 2012, sobre la monitorizacién am-
biental de medicamentos peligrosos en diferentes intervalos con la participacion de 130
farmacias hospitalarias y 1.269 muestras recogidas revela que “el procedimiento de moni-
torizacion resulta una herramienta confiable y asequible para el andlisis de rutina de la con-
taminacion del lugar de trabajo con agentes antineoplasicos”. Describen que durante el
estudio se logré una reduccidn constante del nivel de contaminacién, mientras que el por-
centaje de manchas contaminadas se mantuvo mas o menos sin cambios por encima del
50%. Esto indica que dificilmente se puede lograr un nivel cero de exposicién, sin embargo,
se requiere algun tipo de umbral o valores de activacién para evaluar el resultado individual
y decidir si se requieren contramedidas. El estudio propone un valor de orientacién técnico
basado en los percentiles de los andlisis de 10 152 MEWIP. Como pauta independiente de la
sustancia, sugieren 0,1 ng cm -2 (1 ug m —2) basado en el percentil 90 del compuesto que
se encuentra en las concentraciones mas altas en MEWIP (fluorouracilo con 0.117ng
cm-2)(14).

Las organizaciones profesionales y los organismos gubernamentales han desarrollado di-
rectrices, protocolos y estandares para el manejo seguro de medicamentos peligrosos que



GUIA PARA LA MONITORIZACION DE SUPERFICIES
CON MEDICAMENTOS PELIGROSOS

incluyen recomendaciones sobre monitorizacidon de la contaminacidn de superficies por
medicamentos peligrosos. Entre ellas se incluyen las siguientes:
1. Internacionales:

- International Society of Oncology Pharmacy Practitioners (ISOPP)(15)

« United States Pharmacopeia (USP)(16)

« American Society of Health-System Pharmacists (ASHP)(17)

+ US Occupational Safety and Health Administration (OSHA)(18)

- Canadian National Association of Pharmacy Regulatory Authorities (NAPRA)(18)
+ US National Institute of Occupational Safety and Health (NIOSH)(18)

+ US Oncology Nursing Society (ONS)(19)

2. Nacionales:
« Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (INSST)(16)
« Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)(20)

Segun el informe del capitulo <800> Hazardous Drugs-Handling in Healthcare Settings de
The United States Pharmacopeia, asi como otros documentos en este ambito, recomiendan

lo siguiente:

“ . . . - . .
° Las muestras ambientales para medicamentos peligrosos en superficies deberdn realizarse

rutinariamente (por ejemplo, la primera vez como referencia y cada 6 meses o con mayor fre-

cuencia, si es necesario)”(21).

Esta frecuencia continuada de recogida de muestras podria no proporcionar suficientes
datos para mantener el riesgo controlado o para identificar desviaciones sobre buenas prac-
ticas seguras. Por lo tanto, se deberia valorar ampliar la frecuencia de monitorizacién en
base a una evaluacién del riesgo, el volumen/tipo de medicamentos peligrosos y las prac-
ticas existentes de manejo seguro en el centro o area de atencion.

No existen estandares de niveles aceptables de contaminacién de superficies de medica-
mentos peligrosos en el dmbito hospitalario. Se debe aplicar el concepto ALARA (tan bajo
como razonablemente sea posible) con el fin de reducir al minimo posible la exposicién a
medicamentos peligrosos (13). La informacion obtenida de la recogida de muestras de su-
perficies no puede emplearse como un indicio de la exposicién del trabajador, sino como
un indicio de contaminacién ambiental del lugar de trabajo como potencial fuente de ex-
posicion cutanea(22).

Un programa de monitorizacion de medicamentos peligrosos puede determinar si la con-
taminacion por este tipo de farmacos existe y permite una evaluacion de la eficacia de los
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controles de ingenieria y administrativos, la limpieza, la desactivacion y los métodos de des-
contaminacion.

Técnicas analiticas para la monitorizacion

Los medicamentos peligrosos poseen propiedades téxicas y, por tanto, pueden provocar
efectos mutdgenos, carcindgenos y teratogénicos. Es, por tanto, que las personas que ma-
nipulan estos medicamentos en el desempeio de su actividad asistencial pueden enfren-
tarse a riesgos para su salud. Por esta razén, es importante monitorear la exposicién
ocupacional a estos medicamentos. A continuacién, se presenta una descripcién general
de los métodos de monitorizacién de exposicion y se describe su importancia. Para los ser-
vicios de salud laboral y servicios de prevencion de riesgos laborales es importante contar
con métodos sensibles y especificos para monitorear la exposicion a los medicamentos ci-
tostaticos, entre otros.

Los métodos analiticos que se emplean para la detencién de medicamentos peligrosos son
los siguientes:

- Cromatografia de gases (CG), por ejemplo, la utilizada en la determinacién de la
ciclofosfamida en orina.

- Cromatografia de liquidos de alto rendimiento (HPLC)

- Cromatografia de liquidos de gran resolucién (UPLC)

Todos en combinacion con espectronometria de masas (MS) o espectronometria de masas
en tandem (MS/MS)(23).

La cromatografia de liquidos de alto rendimiento (HPLC) con la espectronometria de masas
(LC-MS/MS) es el método actual elegido por laboratorios comerciales para el analisis de la
mayoria de los medicamentos peligrosos. Este seria el método cuantitativo mas costoso, ne-
cesitariamos de mas tiempo y no proporciona resultados en el momento que nos puedan
ayudar a instaurar medidas inmediatas. Las técnicas analiticas para calcular la contaminacién
de superficies por medicamentos antineoplasicos a través de la LC-MS/MS son sensibles, es-
pecificas y precisas. El coste inicial es elevado y se necesitan perfiles profesionales formados
para manejar los dispositivos, lo cual puede suponer un importe elevado y una posible in-
capacidad de utilizarlas con frecuencia. Los resultados mediante este método analitico re-
quieren, en la mayoria de los casos, mucho tiempo, lo que podria resultar en una exposicion
continua a la contaminacién hasta que las actividades de descontaminacién o atenuacién
se pongan en marcha.“Por ello, estos métodos normalmente no pueden proporcionar ob-
servaciones inmediatas para el desarrollo y puesta en marcha de practicas laborales nece-
sarias para disminuir la exposicién, debido al tiempo entre la toma de la muestra y la
obtencidén de los resultados analiticos”(23).
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National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) (24) ha desarrollado una nueva
tecnologia que emplea un inmunoandlisis de flujo lateral (LFIA) para la deteccién de cont-
aminacién de superficies por medicamentos peligrosos. Este seria el método cualitativo
que nos permite conocer resultados con inmediatez y poner en marcha medidas en el mo-
mento. Los analisis de flujo lateral se emplean en muchos productos de consumo como, por
ejemplo, tests de embarazo, y se estan utilizando en muchos analisis para un uso clinico
(25). Los casetes de andlisis de flujo lateral cuentan normalmente con dos lineas: una linea
de prueba que varia de intensidad segun la concentracién de analitos y una linea de control
que es relativamente constante para todas las muestras y se ha empleado principalmente
para comprobar que el casete funcione correctamente(26). Los ensayos de flujo lateral tie-
nen una serie de ventajas como los resultados rapidos, adecuado para andlisis in situ, alta
especificidad, validado, no se requiere equipo de laboratorio, ni contenido de materiales
peligrosos y es facil de usar.

Este método permite una lectura directa y monitorizacién del campo para medir los medi-
camentos peligrosos seleccionados en superficies. Estos dispositivos son portatiles, sensi-
bles, faciles de utilizar, y ademas proporcionan resultados practicamente en tiempo real. Al
ofrecer resultados en tiempo real, en menos 10 de minutos, permiten al profesional adoptar
medidas inmediatas y correctivas ademas de volver a tomar muestras de forma inmediata
con el fin de verificar la eficacia de dichas medidas.

La desventaja del inmunoanalisis de flujo lateral (LFIA) es que los actuales lectores comer-
ciales disponibles ofrecen resultados cualitativos mientras que la LC-MS proporciona lecturas
cuantitativas. La combinacién del LFIA para monitorizacién rutinaria y toma de acciones co-
rrectivas inmediatas, y la LC-MS/MS para mediciones cuantitativas periddicas podria ser util.
Otro entorno a tener en cuenta es el contenedor o medio de transporte donde reciben, pre-
paran, administran y desechan los medicamentos peligrosos ya que corre el riesgo de ha-
llarse contaminado por dichos farmacos. Lo que a su vez podria poner en riesgo de
exposicion a los profesionales, asi como a los familiares y pacientes.

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) ha publicado recientemente el do-
cumento “Monitorizacion de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos en los
Servicios de Farmacia. Documento de consenso. Guia de practica farmacéutica de la Socie-
dad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)"(12). Este documento, que ha sido avalado
por el Consejo General de Enfermeria, recoge las recomendaciones para la identificaciéon y
monitorizacion de los medicamentos peligrosos en los servicios de Farmacia.

Este documento que nos ocupa, pretende complementar el documento de la SEFH y ser
una guia para la identificacién y monitorizaciéon de los medicamentos peligrosos donde se
realiza una monitorizacién cuantitativa de los mismos durante el proceso de preparacién
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fuera del dmbito de la Farmacia Hospitalaria, transporte, administracién y desecho en las
distintas areas en todo tipo de centros sanitarios (centros de agudos, hospitales de dia, am-
bulatorios, centros de atencién primaria y centros sociosanitarios), asi como en el ambito
domiciliario si fuera necesario. Con este documento se pretende explicar el procedimiento
cualitativo de monitorizacion de superficies de medicamentos peligrosos.
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3. MARCO CONTEXTUAL DE LOS MEDICAMEN-
TOS PELIGROSOS (MP)

A continuacion, se describen los diferentes aspectos relativos a la monitorizacion de super-
ficies de medicamentos peligrosos.

3.1. Definiciones

El término “Medicamento Peligroso”, Hazardous Drug, fue introducido por primera vez por
la American Society Hospital Pharmacy (ASHP) en 1990 y posteriormente adoptado por la
Occupational Safety and Health Administration (OSHA)(27), siendo utilizado por primera
vez por el National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH)(7) en su alerta pu-
blicada en 2004 para aquellos medicamentos que presentan una o mas de las caracteristicas
de peligrosidad en humanos que se detallan a continuacion:

« Carcinogenicidad

- Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo
« Toxicidad reproductiva

- Toxicidad en 6rganos a bajas dosis

+ Genotoxicidad

« También se incluyen los nuevos medicamentos con perfiles de estructura y toxici-
dad similar a medicamentos existentes que se determinaron como peligrosos
segun los criterios anteriores.

3.2. Clasificacion
La NIOSH(28) en su documento diferencia el riesgo de estos medicamentos, incluyéndolos
en tres grupos:

«+ Grupo 1: Medicamentos antineoplasicos.

«+ Grupo 2: Medicamentos no antineopldsicos que cumplen al menos con un criterio
para considerarse medicamentos peligrosos.

+ Grupo 3: Medicamentos que tienen un riesgo para la reproducciéon de hombres 'y
mujeres que estan intentando concebir, 0 mujeres embarazas o que estan en pe-
riodo de lactancia, pero que no presentan riesgos para el resto de la plantilla.

Nota NIOSH(28) del 12 de mayo de 2020

Los fabricantes de trabectedina (Yondelis®), inotuzumab ozogamicina (Besponsa TM), polatu-
zumab vedotin (Polivy TM), enfortumab vedotin (Padcev TM) y trastuzumab deruxtecan (En-
hertu®), y sacituzumab govitecan (Trodelvy TM) recomiendan que se manipulen como drogas
peligrosas. Por lo tanto, NIOSH considera que estos medicamentos estdn incluidos en la Tabla
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1 de la lista de medicamentos peligrosos de NIOSH.

La NIOSH publicé una lista de medicamentos peligrosos en 2004, que fue actualizada en
2010, 2012,2014,2016. El listado con la actualizacion de 2016 esta disponible en el siguiente
enlace: https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/default.html

3.3. Fases del manejo de los medicamentos peligrosos

Ademas de la recepcién y almacenamiento de los medicamentos peligrosos, el manejo de
dichos medicamentos, se realiza en otras areas que no pertenecen a los Servicios de Far-
macia Hospitalaria, y que pueden resumirse en cuatro fases diferenciadas(29):

1. Fase de preparacion: incluye el tiempo transcurrido desde la apertura del vial que contiene
el medicamento peligroso hasta que la mezcla queda preparada para su salida al servicio
asistencial.

2. Fase de transporte: periodo de tiempo desde la salida del lugar donde se ha preparado
hasta el servicio asistencial donde se administra.
3. Fase de administracion: periodo de tiempo desde la conexién del medicamento para que
9 se inicie la infusion al paciente hasta que se desconecta el sistema de infusion del paciente.
La administracién del medicamento peligroso debe de estar restringida al personal sanitario
que esté informado de sus efectos tdxicos, tenga experiencia suficiente en la administracion
de estos medicamentos y conozca las medidas de actuacion en caso de derrames, roturas
o cualquier otro incidente. Debe reducirse al minimo posible el nimero de personas que
manipulen MP, mediante medidas organizativas y la utilizacién de preparaciones que re-
quieran la menor manipulacién posible tal y como queda establecido en el articulo 15 de la
Ley 31/95 de Prevencion de Riesgos Laborales, referente a los principios de la accién pre-
ventiva.
En el entorno asistencial es posible disponer de dos tipos de sistemas cerrados de infusién
de MP: el sistema tipo arbol y el sistema valvular, que consta de una Unica linea de infusion.
En el caso de los primeros tipos de sistema (tipo arbol) son mas ventajosos en la seguridad
en el proceso de administracién, ya que no hay desconexiones que incrementen el riesgo

de exposicion al MP(30), no obstante, presentan como inconveniente el riesgo de derrames
accidentales en caso no pinzar el sistema secundario.

4. Fase de eliminacidén: tiempo que transcurre desde la desconexién del paciente hasta el
desechado por parte del centro hospitalario.
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3.4. Determinacion de riesgos

No todos los citostaticos producen los mismos efectos y su peligrosidad varia segun el tipo
de farmaco. En el caso de la medicacién antitumoral existe el riesgo para la salud de los/las
trabajadores/as sanitarios se vea influido por el nivel y la frecuencia de la exposicion, la to-
xicidad de la medicacidon manipulada y la existencia de procedimientos laborales inapro-
piados.

« Riesgo quimico

- Desconocimiento de las caracteristicas de peligrosidad de las sustancias.

- Sustancias sin identificar.

- Almacenamientos inadecuados, prolongados.

- Desconocimiento de métodos y procedimientos de trabajo.

- Contaminacién ambiental por formacién de aerosoles que se pueden generar du-
rante la preparacion, al retirar la aguja de un vial, en la apertura de una ampolla, al
llevar a cabo la expulsion de aire de una jeringa o al inutilizar agujas usadas.

- Manipulacién incorrecta.

« Salpicaduras, proyecciones
- Vertidos, derrames, punciones.

« Cortes
- Roturas de ampollas.

Otra consideracion importante es que, conforme los pacientes reciben dosis concentradas
de un nimero limitado de medicamentos citotdxicos durante un periodo de tiempo espe-
cifico, el personal sanitario pueden estar expuesto a pequenas dosis de una amplia gama
de medicamentos citotdxicos durante todos los dias laborales, afo tras ano(31).

En particular, las/os enfermeras/os, junto con otros profesionales sanitarios tales como mé-
dicos/as y farmacéuticos/as tienen el mayor riesgo de estar potencialmente expues-
t0s(31)(32)(33)(9)(22)(34).

Los datos cientificos han confirmado que la exposicion esporadica afecta mas a las enfer-
meras/os que a los farmacéuticos/as (35). Sin embargo, debe tenerse en cuenta que, debido
a que los farmacéuticos/as manejan medicamentos puros durante la preparacion fase, estan
expuestos a farmacos mucho mas concentrados.

Los trabajadores pueden estar expuestos a estos medicamentos peligrosos por inhalacién
de aire contaminado o por contacto de la piel con superficies, ropa y equipo médico conta-
minados(7)(34)(36)(37) durante todo el ciclo de vida del farmaco (por ejemplo, desde fabri-
cacion para transporte y distribucién, desembalaje y almacenamiento, durante la
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preparacion de perfusiones, el transporte interno, jeringas de perfusion empaquetadas ina-
decuadamente, la administracion de medicamentos citotoxicos en las salas, las actividades
de limpieza, la eliminacion de residuos ... etc.)(26).

En la siguiente tabla podemos ver algunos de los medicamentos peligrosos de uso mas
comun clasificados en funcién de su grupo terapéutico.

Tabla 1 Medicamentos peligrosos de uso comun

ANTIFUNGICOS VORICONAZOL, FLUCONAZOL

ANTIRRETROVIRALES ABACAVIR, EFAVIRENZ, ZIDOVUDINA, NEVIPARINA

ANTIVIRALES ENTECAVIR, GANCICLOVIR, VALGANCICLOVIR, RIBAVIRINA, CIDOFO-
VIR

ANTIEPILEPTICOS AC. VALPROICO, CARBAMAZEPINA, FENITOINA, TOPIRAMATO, CLO-
NAZEPAM, OXCARBAZEPINA, ESLICARBAZEPINA

ANTIDEPRESIVOS PAROXETINA

ANTIPARKINSONIANOS RASAGILINA

ANTIPSICOTICOS RISPERIDONA, PALIPERIDONA, ZIPRASIDONA

ANTICOAGULANTES ACENOCUMAROL, WARFANINA

ANTIGOTOSOS COLCHICINA

CITOSTATICOS ORALES AFATINIB, AXITINIB, CAPECITABINA, DASATINIB, IMATINIB

INMUNOSUPRESORES AZATIOPRINA, CICLOSPORINA, MICOFENOLATO, TACROLIMUS, SIRO-
LIMUS, METOTREXATO

HORMONAS OXITOCINA, PROGESTERONA, ESTROGENOS

OTROS AC. ZOLEDRONICO, APOMORFINA, MACITENTAN, METIMAZOL, MI-

SOPROSTOL, RIOCIGUAT

Fuente: Instituto Sindical de Trabajo, Ambiente y Salud (ISTAS)(38).
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3.5. Medidas preventivas

Para evitar la exposicidén a medicamentos peligrosos, la jerarquia de las medidas de preven-
cién(8) deberia articularse de la siguiente manera:

1. Sustituir del medicamento peligroso por otro que no lo sea, si es posible.

2. Aislar el procedimiento de preparacién: Proteccion colectiva. Preparacion en cabinas de
seguridad bioldgica/ robots/ aisladores, con sistemas cerrados de transferencia de medi-
camentos (internacionalmente conocidos como CSTDs).

3. Colocar etiquetas identificativas en todos los MP.

4. Desarrollar protocolos de trabajo seguro en todas las instalaciones donde se realicen ma-
nipulaciones de MP. Mejorar las técnicas de trabajo.

5. Adecuar lugares especificos para su almacenamiento.

6. Utilizar de equipos de proteccion individual: guantes, batas, mascarillas, gafas de protec-
cion, calzas, gorros, etc.

7. Sefalizar las dreas de trabajo donde se estén manipulando medicamentos peligrosos (MP)

8. Colocar y usar contenedores especificos para residuos de MP: azules

9. Uso de equipos especiales para la administracion de medicacién peligrosa: sistemas tipo
arbol.

Los sistemas de administracion tipo arbol presentan como ventaja la seguridad en el pro-
ceso de administracion, ya que no hay desconexiones que incrementen el riesgo de ex-
posicion a MP como ocurre con los sistemas valvulares. No obstante, presentan como
inconveniente el riesgo de derrames accidentales en caso de olvidos al pinzar el sistema
secundario. Los que utilizan en la preparacion sistemas disefiados para minimizar la con-
taminacién quimica, es mas probable que lleguen a la zona de administracién con un
menor nivel de contaminacion(30).

Los sistemas valvulares son mas sencillos e intuitivos, pero hay pocos estudios que eva-
[Uen su seguridad. Estos sistemas no estan disenados para contener la contaminacion
quimica en los puntos criticos de la desconexién. Por otro lado, existen sistemas de tipo
membrana que combinan puerto e inyector sin aguja para formar un sistema cerrado y
con conexiones integradas enlazadas que impiden la contaminacién(30).

10. Proporcionar informacion y formacién adecuadas a todas las personas que participan
en la elaboracién, administracion y manipulacion. Acceso a las fichas de datos de segu-
ridad de los medicamentos y a las listas de medicacién peligrosa.

11. Tener kit de derrames/vertidos y un procedimiento de actuacién, en lugar conocido por
todos.
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12. Realizar una adecuada vigilancia de la salud especifica de los profesionales que mani-
pulan medicacién peligrosa.

Las precauciones que se deben tomar son diferentes en cada caso, debido a que el riesgo
de exposicion a un medicamento peligroso es multicausal. La precaucion del personal debe
de adaptarse a cada tarea.

3.6. Legislacion vigente

Un medicamento peligroso, se entiende como un agente que contiene algun principio ac-
tivo cuya toxicidad inherente representa un riesgo para la salud del personal sanitario que
va a manipularlo. La peligrosidad de estos medicamentos se comprende segun el riesgo
quimico, relacionado con la actividad carcinogénica, teratogénica, genotdxica y tdxica sobre
el proceso reproductivo o sobre un érgano concreto a dosis bajas, o por tratarse de un nuevo
farmaco similar a otros con este tipo de riesgos(39). En este sentido, a los medicamentos
peligrosos les son de aplicacién las normas referentes a la proteccién de los trabajadores
relacionadas con la exposicién a agentes quimicos (RD 374/2001), agentes cancerigenos
(RD 665/1997) y su posterior modificacién RD 349/2003) y sobre la proteccion de los traba-
jadores frente a riesgos relacionados con la exposicién a agentes cancerigenos o mutagenos

e durante el trabajo (Directiva 2004/37/CE).

Real Decreto 773/1997, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a la uti-
lizacion por los trabajadores de equipos de proteccién individual.

Real Decreto 298/2009 por el que se modifica el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por
el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencién, en relacién con la aplicacién
de medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud en el trabajo de la traba-
jadora embarazada, que haya dado a luz o en periodo de lactancia.

En 2003 el INSHT, publicé la nota técnica de prevencion (NTP) 740 Exposicion laboral a ci-
tostdticos en el dmbito sanitario, que incluye recomendaciones de recepcidn, almacena-
miento, preparacién y reconstruccion, transporte, administraciéon y equipos de proteccion.
Ya en el 2016, se ha publicado el documento Medicamentos peligrosos. Medidas de preven-
cién para su preparacién y administracion. Ademas, existen otras tales como, NTP 1051, sus-
tituida por la NTP 1134, Exposicion laboral a compuestos citostdticos: sistemas seqguros para
su preparacion, NTP 233 Cabinas de seguridad bioldgicas y NPT 1135 Medicamentos peligroso:
administracion y equipos disponibles.

Ademas, en el articulo 15 de la Ley 31/1995 de Prevencion de Riesgos laborales (LPRL) refe-
rente a los principios de la accién preventiva, la adopcién de medidas de proteccién colec
tiva, tanto técnica como organizativa, debe anteponerse a la proteccién individual.
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3.7. Profesionales sanitarios y no sanitarios potencialmente expuestos

A continuacién, se enumeran las categorias de personal potencialmente expuesto a medi-
camentos peligrosos(31):

« Enfermeras/os.

« Matronas/os.

« Técnicos en cuidados auxiliares de enfermeria (TCAE).

« Médicos/as.

« Farmacéuticos/as.

« Celadores/as.

« Personal de atencién geriatrica en residencias; donde se encuentran enfermeras/os
y técnicos en cuidados auxiliares de enfermeria y/o auxiliares de gerontologia.

« Personal de atencion domiciliaria, puesto que administran medicamentos en los
hogares de los propios pacientes, muchas veces con un gran desconocimiento de
los riesgos inherentes y con falta absoluta de medidas preventivas. Por ejemplo, el
tratamiento con quimioterapia que se realiza a domicilio.

- Personal de transporte, almacenamiento y recepcion.

« Personal de limpieza.

« Personal de lavanderia.

« Personal de gestién y tratamiento de residuos.

3.8. Vias de exposicion
Las principales vias de exposicién a medicamentos peligrosos(8) son:

e Via dérmica, por contacto con superficies contaminadas. La via dérmica consiste
en el contacto de la sustancia o producto con la superficie de la piel o las mucosas
Es una de las mas comunes en la exposicién a medicamentos peligrosos.

e Via oftalmica, por salpicaduras en los ojos (incluida la cérnea).

e Via inhalatoria, por gases, vapores y aerosoles (liquidos o particulas). Se refiere a
la exposicidn por inhalacion de polvo, aerosoles o vapores presentes en el aire de
los lugares en los que se preparan o administran los medicamentos. Por ejemplo,
al reconstituir medicamentos en polvo o liofilizados, al diluir medicamentos en
bolsas de fluidos o al triturar comprimidos para disolverlos y administrarlos.

e Via oral, por comer, beber o fumar en espacios contaminados, o bien, después de
haber estado manipulando medicamentos peligrosos y sin haber realizado correc-
tamente higiene de manos o por salpicadura hacia la via oral.

e Via parenteral, por pinchazos accidentales o cortes con ampollas.
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4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo general

+ Mejorar las condiciones de seguridad de los profesionales de enfermeria que pre-
paran, manipulan y administran y desechan medicamentos peligrosos.

4.2. Objetivos especificos
« OE 1.- Identificar los medicamentos peligrosos a monitorizar, asi como describir las
zonas y la frecuencia de la monitorizacién.
+ OE2.- Desarrollar e implantar un procedimiento para monitorizar cuantitativa-
mente los niveles de contaminacion.
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5. FASES

Este proyecto se desarrollara en dos fases, que a continuacion se presentan brevemente:

5.1. Fase 1

Es en esta fase, donde se crea un grupo de expertos que logra un consenso sobre los medi-
camentos peligrosos a monitorizar, confirman las zonas de administracion, validan y con-
sensuan el riesgo definido segun la frecuencia en la toma de muestras.

5.1.1. Objetivos especificos Fase 1

+ OE1.- Identificar los medicamentos peligrosos mas frecuentes a monitorizar.

« OE2.- Confirmar las zonas de riesgo en la administracion de medicamentos peli-
grosos.

« OE3.- Consensuar la clasificacion en la monitorizacién de los medicamentos peli-
grosos segun el nivel de riesgo asignado a la zona durante la evaluacién del riesgo.

« OE4.- Acordar la evaluacion del riesgo clasificado por la probabilidad, la gravedad
y la prevencion de la contaminacion en bajo, medio y alto.

« OES5.- Validar el nivel de riesgo definido segun la frecuencia de toma de muestra.

+ OE6.- Consensuar el momento idéneo de la toma de muestras en las superficies
de trabajo.

5.1.2. Metodologia Fase 1

Este estudio se llevd a cabo segun la evaluacién de expertos o validez de juicio de exper-
tos(40) siguiendo dos etapas.

En una primera etapa se adecué el instrumento de medida que se ha utilizado sélo para las
areas de Farmacia publicado en el documento “Monitorizacion de las superficies de trabajo
de medicamentos peligrosos en los Servicios de Farmacia. Documento de consenso. Guia
de practica farmacéutica de la Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)"(12).

En una segunda etapa, se valido y estandarizo el instrumento “Evaluacién del riesgo de con-
taminacioén de superficies por medicamentos peligrosos” mediante un proceso de validacién
por un panel de expertos para evaluar la validez de contenido.

Se consensud con un panel de expertos con competencia alta, los aspectos definidos en los
objetivos especificos que en su conjunto permitieron realizar una evaluacion del riesgo.
Todo el trabajo realizado se especifica en el anexo 3. Por ello, se determiné que un grupo
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de 13 profesionales en la materia determinaron los medicamentos peligrosos a monitorizar,
confirmaron las zonas de administracion, validaron el nivel de riesgo definido segun la fre-
cuencia de toma de muestra, consensuaron la evaluacién del riesgo clasificado por la pro-
babilidad, la gravedad y la prevencidén de la contaminacion en bajo, medio y alto.

El proceso se realizé6 mediante una invitacién con un consentimiento de confidencialidad
que los expertos aceptaron y una declaracién de intereses. Se determiné un tiempo total
de entre 7-10 dias para que los expertos realizasen sus observaciones. La evaluacién tuvo 2
fases, validacion y estandarizacion; en la primera fase se realizd con base al modelo de eva-
luacién de riesgo que evalla cada item por separado, asi el experto identificé si el item es-
taba o no relacionado con la subescala de cada que dice medir. El formato de respuesta fue
mediante una tabla de aspectos / rangos de valoraciéon con una escala tipo Likert que va
desde “nada de acuerdo, “poco de acuerdo’, “de acuerdo’, “bastante de acuerdo’, “muy de
acuerdo’, a los que asignamos valor numérico del 1 al 5 en el mismo orden. Pero en caso de
que estos aspectos no estuvieran determinados previamente pudimos utilizar la experiencia
y conocimientos de los expertos para conformar los aspectos a valorar dejando una tabla

para comenta rios.

Por ultimo, cada experto tuvo la libertad de hacer adecuaciones a la redaccion de los items
que consideraba confusos para conservar la congruencia con la definicién evaluada me-
diante observaciones.

Profesionales a los que va dirigido

Profesionales de enfermeria expertos cuyo perfil cuente con una opinién formada con tra-
yectoria en el tema, que sean reconocidas por otros como expertos cualificados en éste, y
que pueden dar informacidn, evidencia, juicios y valoraciones para ser incluidos en la vali-
dacion. Deben de tener al menos 5 afios de experiencia, trabajar en un servicio de hospita-
lizacion de oncologia, hospital de dia, hospitalizacion de medicina interna, servicios
especiales donde se administren medicamentos peligrosos.

5.1.3. Resultados Fase 1

5.1.3.1. Medicamentos a monitorizar

No es posible monitorizar todos los medicamentos peligrosos empleados en el centro, por
lo que se deben establecer“farmacos diana” para evaluar la contaminacién por medicamen-
tos peligrosos. Cada centro sanitario debe evaluar los farmacos diana utilizados y escoger
el farmaco diana a utilizar para la monitorizacion de superficies. Se deberan tener en cuenta
las zonas donde los medicamentos peligrosos se preparan y/o administran, el nimero de
preparaciones por medicamento y cémo se administran los mismos.



CAPITULO

Y

Entre los farmacos diana que normalmente se emplean se incluyen los siguientes:

- Ciclofosfamida: es un medicamento peligroso que se emplea cominmentey es el
mas estudiado y caracteristico en la contaminacion de superficies. Se puede utili-
zar en monoterapia o en combinacién con otros medicamentos quimioterapicos,
en funcién de la indicacién. Este farmaco es muy téxico, resistente y presenta una
alta permeabilidad cutanea; ademas, se ha demostrado que el personal sanitario
absorbe este farmaco. Cuenta con una formulacién oral e intravenosa, por lo que
es un sustituto ideal tanto para contextos de atencién aguda, no aguda y primaria.
Las personas encargadas de la preparacién deben llevar guantes protectores. Se
deben evitar las salpicaduras del material en los ojos. El material no debe ser ma-
nipulado por mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

La ciclofosfamida es el farmaco mas ampliamente monitorizado. El hecho de que
sea un carcinégeno reconocido por la International Agency for Research on Cancer
(IARC) (grupo 1)(27) y que se haya demostrado su capacidad de absorcién via trans-
dérmica (principal via de exposicién laboral), lo convierten en un candidato ideal
para el fin que se persigue. Ademas, es un farmaco que requiere reconstitucion
previa a la dilucién en un vehiculo para la administracién, aumentando el nUmero
de manipulaciones que tiene que ejercer el personal elaborador. A su vez, se trata
de un principio activo que se manipula en grandes cantidades y con elevada fre-
cuencia, ademas de disponer de métodos analiticos validados para su determina-
cién y cuantificacion.

- Metotrexato: estd indicado para el tratamiento de algunos tipos de cancer como
la neoplasia trofobldstica gestacional (coriocarcinoma), que es el desarrollo de un
tumor directamente asociado con el embarazo. Es un medicamento peligroso muy
utilizado que se emplea normalmente en tratamientos oncolégicos y no oncolé-
gicos y en las siguientes zonas: atencién primaria para artritis reumatoide, servicio
de urgencias para embarazos ectépicos, y pediatria.

- Doxorrubicina: estd indicado en distintas enfermedades neoplasicas, frecuente-
mente en los regimenes de quimioterapia de combinacién con otros farmacos ci-
totdxicos. Es un medicamento peligroso que se administra, en la mayoria de los
casos, por via intravenosa. El riesgo de exposicion y contaminacién puede variar
dependiendo de la via de administracion. Por lo tanto, es importante seleccionar
los farmacos diana que incluyan todas las vias o técnicas de preparacion y admi-
nistracion.

« 5-Fluorouracilo (5-FU): estd indicado para el tratamiento de distintas neoplasias
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malignas. Es un medicamento peligroso que se administra normalmente como una
infusién continua (paciente domiciliario en tratamiento) por lo que la preparacién
y administracion podrian diferir del resto de farmacos, e incrementar el riesgo de
contaminacion de superficies.

Segun los expertos los farmacos que mas habitualmente se eligen como marcadores
de contaminacioén son: ciclofosfamida, 5-fluorouracilo, metotrexato y doxorrubicina.
Ademas, sefialan la importancia de monitorizar ganciclovir, tracolimus, micofenolato,
Bacillus calmette Guerin(BCG), epirrubicina, doxorrubicina pegilada, paclitaxel, azaciti-
dina, ciclosporina, fenitoina.

Tabla 2 Recomendacion final 1

Se recomienda monitorizar, al menos, ciclofosfamida como marcador subrogado para
el control de contaminacién de superficies en las areas de administracién. Sino se pue-
den monitorizar todos los medicamentos peligrosos empleados en cada servicio de en-
fermeria, al menos se deberia monitorizar los siguientes doxorrubicina, 5-fluorouracilo,
metotrexato; ademas de ganciclovir, tracolimus, micofenolato, Bacillus calmette Gue-
rin(BCG), epirrubicina, doxorrubicina pegilada, paclitaxel, azacitidina, ciclosporina, feni-
toina.

Fuente: Elaboracion propia. Consenso expertos. Anexo 3. Tabla 2. Pdg 87

5.1.3.2. Localizaciones a monitorizar

A pesar de que varios estudios de contaminaciéon de superficies han confirmado que la
mayor exposicion a medicamentos peligrosos se produce durante la preparacion de los mis-
mos(26)(41) se ha puesto de manifiesto que en las zonas de administracién también se pue-
den detectar concentraciones de medicamentos peligrosos(42).

Por tanto, el riesgo de exposicion se produce tanto en la fase de preparacion como en la de
administracién y por ello se debe establecer procedimientos que aseguren la menor expo-
sicion posible en ambas fases, tanto en relacién a las medidas colectivas (las instalaciones
que utilizan durante la elaboracién), como de medidas de proteccién individuales (los equi-
pos de proteccion individuales y los sistemas cerrados de preparaciéon y administracion de
farmacos peligrosos)(43).

Para ello es fundamental aplicar una sistematica de trabajo apropiada, que la preparacién
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se realice de tal manera que quede la mezcla lista para su administracién sin requerir mani-
pulacion posterior y garantizando, ademas de la composicion y estabilidad, la seguridad del
personal que los prepara y que posteriormente los administra asi como la prevencién de la
contaminacion ambiental(39). El recorrido de un farmaco peligroso, desde la fabricacion
hasta el hospital y su posterior eliminacion, se representa en la imagen siguiente.

Imagen 1 Trazabilidad de un farmaco peligroso

Pre-hospital Hospital Post-hospital
Transporte y
Preparacion s o e Limpieza Gestion de
Mayorista Entrega farmacéutica paciente interna residuos
i e a a ° ——
A Wy W (/) € ) (@
o—0—0—0—0—>0—-0—0—0—0—@ e
ol < S il 4]
g o i " 5 o
Entrega Embalaje Recepciény Verificacion Administracion Transporte de
almacenamiento de farmacia de las/los residuos
de farmacia/ enfermeras/os al
almacén paciente

Fuente: BD

Las zonas, areas o servicios en los que puede hallarse contaminaciéon por medicamentos
peligrosos, y por tanto deberian ser monitorizados, son los siguientes:

e Zona de recepcion: zonas en las que se recepcionan los MP en los centros sanitarios
0 sociosanitarios. Estas zonas pueden incluir la zona de recepcién principal de un
centro (por ejemplo, en los hospitales, zona de carga de farmacia hospitalaria
donde suelan recepcionar los medicamentos) o las zonas de recepcién de medi-
cacién de cada unidad o servicio cerca de las dreas de preparacion y/o adminis-
tracion.

e Zonas de preparacion de medicamentos peligrosos: Zonas en las que se almacenan
los medicamentos peligrosos, se preparan y/o se empaquetan para su adminis-
tracion.

- Potenciales areas de contaminacién en las zonas de preparacién de MP:
« Suelo de estar de enfermeria para preparacién de medicacion
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- Mostradores

- Equipos de terapia intravenosa

- Armarios con cajones de almacenaje

- Viales de medicamento

- Tiradores de puertas, picaporte, otras areas que se toquen de forma ma-
siva

- Teclados y ratones de ordenador

e Zona de verificacion de medicamentos peligrosos: Zonas en las que se revisan con
precisién los medicamentos peligrosos (por ejemplo: dosis, farmaco correcto)
antes de transportarlos para su administracion.

¢ Transporte de medicamentos peligrosos para su administracién: El equipo de
transporte, incluidos los contenedores que se emplean para la entrega de medi-
camentos peligrosos desde la zona de preparacién hasta la zona de administra-
cion.

e Zonas de administracion de medicamentos peligrosos: Zonas en las que se le pro-
porcionan a los pacientes medicamentos peligrosos. Estas podrian incluir también
zonas no oncoldgicas del centro.

- Salas enfermeria de hospitalizacion oncolégica
- Hospital de dia

- Salas de enfermeria de hospitalizacion hemato-oncologia

- Areas de ingreso o salas de urgencia

- Salas de consultas

- Quiréfanos

- Areas de terapia respiratoria

- Centros de atencion primaria, residencias geriatricas y domicilios de
pacientes.
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Imagen 2 Area de administracion

Areas de administracién

La contaminacién puede ocurrir
enl,z,b:

- Greas de preparacion

- unidades de almacenamiento
- areas administrativas

- los propios profesionales sani-
tarios, tanto si tienen responsa-
bilidad directas en el cuidado
de los pacientes como sino

-suelo
- contenedores de desechos

Fuente: BD

Potenciales areas de contaminacién:

« Puestos o salas de enfermeria

« Salas de medicamentos

- Areas donde se almacenan las bolsas de fluidos/medicamentos IV
« Mostradores y carros de medicacién

« Teclados y ratones de ordenador

+ Suelo de las areas de cuidado del paciente

+ Banos

« Bombas de infusién intravenosas y palos de gotero
«Sillas

« Equipos de terapia intravenosa

« Zonas de transito y recepcién de pacientes
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Imagen 3 Zonas de transito y pasillos

Pasillos de los hospitales
La contaminacién puede ocurrir
en'l.).,SJ-

- los propios profesionales sanita
rios, tanto si tienen como sino

responsabilidades directas en el
cuidado de los pacientes

- suelo
- sillas
- areas de almacenamiento

“medicamentos que se conoce o se sospe-
cha que causan efectos adversos para la
salud por la exposicion a los mismos en los
lugares de trabajo™

Fuente: BD

e Zonas de eliminacion de medicamentos peligrosos: Zonas del centro en las que
los medicamentos peligrosos se colocan en el flujo de residuos del centro. Estas
incluyen todas aquellas zonas en las que se administran medicamentos peligro-
SOs.

- Zonas de administracion a domicilio: Zonas del domicilio del paciente que precisa
tratamiento con estos farmacos. Segun en la zona del domicilio donde se encuen-
tre el paciente al recibir el tratamiento, podrian incluir:

- Suelo de las 4reas de cuidado del paciente
- Bombas de infusién intravenosas

- Equipos de terapia intravenosa

- Sillas

- Mesa donde se prepara la medicacion

- Suelo de los banhos
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Recomendacion final 2

Las localizaciones para muestrear seran definidas en funcién del circuito de manipulacién
y lugar de administracién de la medicacion peligrosa. Se recomienda monitorizar, al menos,
las siguientes localizaciones:
« Puestos o salas de enfermeria
- Salas de medicamentos
- Areas donde se almacenan las bolsas de fluidos/medicamentos IV
» Mostradores y carros de medicacion
» Teclados y ratones de ordenador
« Suelo de las areas de cuidado del paciente
+ Suelo de los bafhos
« Bombas de infusién intravenosas
- Sillas
« Equipos de terapia intravenosa
« Otras zonas o materiales a considerar por los expertos serian: mesita del pa-
ciente, EPIS utilizados en la administracion, la cama del paciente, teléfono, lugar
donde se guardan los contenedores de residuos ya utilizados, tiradores de las
puertas, pomo de la puerta de la sala de medicacion, recipiente del trasporte
del medicamento peligroso.

Fuente: Elaboracion propia. Consenso expertos. Anexo 3. Tabla 4-14. Pdg 90-94

5.1.3.3. Determinacién del riesgo y plan de muestreo. Frecuencia de la monitorizacion

A la hora de definir un plan de monitorizacién de la contaminacién en superficies, resulta
imprescindible llevar a cabo una determinacién del riesgo (Anexo 4) de contaminacién en
las diferentes zonas del area de administracién y desecho, con el objetivo de disefiar de ma-
nera eficiente dicho plan, en lo que a localizaciones a muestrear y frecuencia de muestreo
se refiere. Esta determinacion del riesgo se debe llevar a cabo, como minimo, anualmente y
podria realizarse con una mayor frecuencia segun los cambios en los procedimientos o re-
sultados de la monitorizacion.

Segun el estudio MEWIP (Monitoring-Effect Study of Wipe Sampling in Pharmacies) de
2013(14), un hallazgo importante en este estudio fue la disminucién constante de la conta-
minacién superficial observada en el grupo que realizé muestreos regulares de superficies
de trabajo; hubo una reduccién del 13% en las muestras contaminadas entre el primer y el
quinto ciclo en comparacién con ningin cambio entre la muestra 1y 2 en el grupo de control.
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Las superficies se podrian identificar como alto, medio o bajo riesgo de contaminacién por
medicamentos peligrosos.

Los resultados de los expertos estan de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificacion de
probabilidad para el riesgo bajo y medio y bastante de acuerdo o muy de acuerdo para la
clasificacién alta para la clasificacion de probabilidad y gravedad. Y para la clasificacién de
prevencioén los expertos estan de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificacién de preven-
cién para el riesgo bajo y bastante de acuerdo o muy de acuerdo para la clasificacion media
y alta.

Por lo tanto, se define las siguientes evaluaciones de riesgo.

Tabla 3 Evaluacion del riesgo (1): Probabilidad de la contaminacién

Clasificacion Probabilidad de la contaminacion

Bajo(1) Poco manejo de farmacos peligrosos, una manipulacién y administracion

nula o muy ocasional (por ejemplo, formas farmacéuticas por via oral)
Mas de 1 vez al mes

Medio(2) Manejo medio de farmacos peligrosos con alguna manipulaciéon o admi-
nistracion mediante practicas seguras.
2 o 3 veces al mes

Alto(3) Manejo alto de farmacos peligrosos con una manipulacién o administra-
cién frecuentes con practicas menos seguras (por ejemplo, bolsas de in-
fusién intravenosa)

1 0 mas veces a la semana

Fuente: Adaptado de Evaluacién Riesgo Informe Farmacia
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Tabla 4 Evaluacidn del riesgo (2): Gravedad de la contaminacion

Clasificacion Gravedad de la contaminacion

Bajo(1) Acceso restringido y muy limitado (por ejemplo, personal formado)
Medio(2) Acceso semicontrolado (por ejemplo, solo personal)
Alto(3) Acceso abierto (por ejemplo, zonas publicas)

Fuente: Adaptado de Evaluacién Riesgo Informe Farmacia

Tabla 5 Evaluacion del riesgo (3): Prevencion de la contaminacion

Clasificacion Prevencion de la contaminacion

Bajo(1) Controles de ingenieria’, controles administrativos? y EPI®
Medio(2) Controles administrativos y EPI
Alto(3) Solo EPI

Fuente: Adaptado de Evaluacién Riesgo Informe Farmacia

! Cabinas de seguridad bioldgica clase Il/aisladores de contencién aséptica para preparar los medica-
mentos, sistemas robadticos, ventilacidn, aparatos de transferencia en sistemas cerrados y sistemas in-
travenosos cerrados

2 Implementacién de préacticas laborales, politicas administrativas y programas de capacitacién para re-
ducir los riesgos de los trabajadores

3 Normas para la utilizacién de los equipos de proteccién personal (EPP) y que los empleados cumplan
estas normas y utilicen los EPP. Disponibilidad de los EPP adecuados como guantes dobles que hayan
sido probados para usar con medicamentos peligrosos [ASTM 2005], batas impermeables, proteccion
respiratoria [NIOSH 2009] y proteccidn ocular y de cara.
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5.1.3.4. Nivel de riesgo y frecuencia de la toma de muestra
Se define la frecuencia de toma de muestras segun el nivel de riesgo asignado a la zona du-
rante la evaluacion del riesgo, segun la siguiente tabla.

Tabla 6 Nivel de riesgo y frecuencia de toma muestra

Nivel deriesgo delazona Frecuencia de toma de muestra

Alto Semanalmente
Medio Mensualmente
Bajo Trimestralmente

Fuente: Elaboracién propia

a Hasta la fecha existen regulaciones o estandares sobre la contaminacion de superficies por
farmacos peligrosos, pero no existen niveles aceptables de exposicion profesional.
Segun el documento “Medidas de prevencion para su preparaciéon y administracion. Instituto
de Seguridad e Higiene en el trabajo (INSHT) del Ministerio del Trabajo”(44), describe la re-
glamentacién y documentos de interés relacionados con la proteccién de los trabajadores
frente al riesgo de exposicion a Medicamentos Peligrosos, los que se relacionan a continua-
cion:

1.Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de Riesgos Laborales.

2. Real Decreto 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 du-
rante el trabajo.

3. Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes cancerigenos durante
el trabajo.

4. Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004
relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicidn a agentes carcindbgenos o mutagenos durante el trabajo.

5. Directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva
89/391/CEE del Consejo).

6. Real Decreto 298/2009, de 6 de marzo, por el que se modifica el Real Decreto
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39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencion, en relacion con la aplicacién de medidas para promover la mejora de
la seguridad y de la salud en el trabajo de la trabajadora embarazada, que haya
dado a luz en periodo de lactancia.

7. Real Decreto 773/1997, 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y
salud relativas a la utilizacion por los trabajadores de equipos de proteccion indi-
vidual.

Segun la pagina del Ministerio de Trabajo responde que: “hay que recordar que los conoci-
mientos cientificos actuales no permiten identificar niveles de exposicion por debajo de los
cuales no exista riesgo de que los agentes mutagenos y la mayoria de cancerigenos pro-
duzcan sus efectos caracteristicos sobre la salud”

Segun la bibliografia consultada, la contaminacion de superficies superior a 1,00 ng/cm? se
ha correlacionado con la absorciéon en la orina de los trabajadores expuestos(45). No existen
datos ni se han publicado estudios sobre el potencial riesgo para la salud asociado a la con-
taminacién ambiental de superficies por farmacos peligrosos(13). Seria razonable utilizar
los niveles mdas bajos como razonablemente sean posibles, como ya se ha empleado en la
seguridad radioldgica.

Recomendacion final 3

La frecuencia de la recogida de muestras se deberia establecer segun el nivel de riesgo
asignado a la zona durante la evaluacién del riesgo, segun la tabla 7.

Fuente: Elaboracidn propia. Consenso expertos. Anexo 3. Tabla 43. Pdg 115

5.1.3.5. Momento de la toma de muestras

Se deben obtener muestras de las superficies en condiciones normales de trabajo, sin previa
limpieza, para permitir la obtencién de datos relevantes y representativos de los procesos
de trabajo. Se recomienda llevar a cabo la recogida de muestras al finalizar la jornada de tra-
bajo, antes de cualquier limpieza, desactivacion y descontaminacién, con el fin de conocer
la situacién de maxima exposicion posible del personal.

Se recomienda realizar muestreos extraordinarios en caso de producirse un derrame o inci-
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dencia en la manipulacién de los medicamentos peligrosos y algun cambio sustancial en
los procedimientos de manipulacién de estos para verificar el impacto de los mismos en los
niveles de contaminacién.

Si el objetivo del muestreo es verificar la eficacia de nuevas medidas de contencion de la
contaminacion, nuevos protocolos de manipulacidon o de nuevos agentes de limpieza y/o
descontaminacion, éste deberia llevarse a cabo antes y después de implementar el cambio.

Recomendacion final 4

Se recomienda llevar a cabo la toma de muestras al finalizar la jornada laboral, antes de
llevar a cabo los protocolos de limpieza y/o descontaminaciones habituales y después

de la mismos.

Fuente: Elaboracidn propia. Consenso expertos. iLustracion 5. Pdg 116

5.2. Fase 2

5.2.1. Objetivos especificos Fase 2
+ OE1.- Desarrollar e implantar un procedimiento para monitorizar los niveles de
contaminacion.

5.2.2. Metodologia Fase 2
Se llevé a cabo mediante el procedimiento de monitorizacién de superficies de medica-
mentos peligrosos.

Ambito Fase 2

Esta guia servird a todos los centros sanitarios y sociosanitarios (espacios, areas y salas) en
donde se transportan, reciben, preparan, administran y desechan medicamentos peligrosos,
fuera del &rea de Farmacia Hospitalaria, para desarrollar y mantener un programa rutinario
de monitorizacion de superficies de medicamentos peligrosos.
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Profesionales a los que va dirigido

Esta guia esta dirigida a los profesionales de enfermeria que estan implicados en la prepa-
racion, administracion y desecho de medicamentos peligrosos, fuera del area de Farmacia
Hospitalaria, durante su trabajo en los centros sanitarios y sociosanitarios.

Aspectos clave

El personal que lleve a cabo la recogida de muestras debera estar formado y demostrar su-
ficiente competencia en los procedimientos. Se deben tener en cuenta, a la hora de imple-
mentar un procedimiento de control de monitorizacién de superficies de medicamentos
peligrosos los siguientes factores:

« Eleccion de métodos analiticos para el andlisis y la monitorizacion.
« Zonas para tomar muestras.

« Determinacion del riesgo.

« Frecuencia de la recogida de muestras.

« Indicador de medicamentos peligrosos a muestrear.

« Momento de la toma de muestras.

5.2.3. Resultados Fase 2

5.2.3.1. Proceso de monitorizacion cualitativa inmediata de Medicacién Peligrosa en superfi-
cies

Para realizar la monitorizacion de medicamentos peligrosos de superficies se necesitaria un
lector portatil y con bateria independiente, con camara similar a la de un mévil para la lectura
rapiday en el momento del resultado. Un buffer que permitiese recoger los farmacos de di-
ferentes tipos de superficie, ademas que pueda moverse la muestra a lo largo del cartucho,
que el sistema esté validado para diferentes superficies como acero inoxidable, polietileno,
resina, epoxi, formica, vinilo, lindleo, etc. También cartuchos para los diferentes medicamen-
tos peligrosos, una plantilla de superficie del area a analizar y un kit de recogida de mues-
tras.

Para realizar la monitorizacion de superficies peligrosas se deben realizar los siguientes pro-
cedimientos que también se recogen en el anexo 2 del presente documento:

1. Utilizar los distintos equipos de proteccién individual (EPI) segun el protocolo del centro
que garantice todas las medidas de prevencion de riesgos.

2. Para cada drea o localizacién a muestrear, se necesita preparar un kit de recogida de mues-
tras, que consta de tubo de recogida de muestras, cartuchos de los diferentes medica-
mentos, analizador y una plantilla para delimitar el area a analizar.
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3. Seleccionar y estabilizar el area a testar. A continuacion, colocar la plantilla, si va a usarla.
Posteriormente, abrir el kit de recogida y con cuidado sacar el dispositivo de recogida de
muestras.

4. Con trazo firme y lento pase el dispositivo de recogida de muestras, que estard humedo,
por toda el area a muestrear.

5. Insertar el dispositivo de recogida de muestras en el vial de transferencia, cerrarlo con fir-
meza y girar completamente el vial en vertical cinco veces.

6. Dejando el dispositivo de recogida de muestras dentro del vial, retirar la tapa amarilla del
vial y poner 4 gotas en cada cartucho.

7. Esperar 5 minutos tras anadir la muestra.

8. Encender el analizador e insertar el primer cartucho cuando aparezca el mensaje en la
pantalla.

e 9. El analizador procesara el cartucho y se podra ver en la pantalla el resultado.

10. Registrar el resultado.
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6. CONCLUSIONES

El riesgo para la salud del manejo de estos medicamentos ha sido estudiado y bien argu-
mentado en la literatura cientifica y constituye una especial preocupacion por el tema de la
salud laboral. Es necesario actuar y tomar medidas preventivas para el manejo seguro de
estos medicamentos peligrosos en el dmbito sanitario a lo largo de toda la cadena, desde
la misma entrada al centro sanitario hasta su preparacién y administracion, acabando por
la gestién de sus residuos.

Para el manejo seguro de medicamentos peligrosos es necesario disponer no solo de las
principales medidas técnicas de prevencién primaria, tales como instalaciones (cabinas de
seguridad bioldgica [CSB] y salas blancas) y sistemas cerrados de transferencia de medica-
mentos, sino también de medidas de prevencién secundaria como los equipos de protec-
cién individual, tan conocidos actualmente con las siglas EPI. No obstante, para prevenir los
posibles efectos nocivos de una manipulacién inadecuada de medicamentos peligrosos, es
clave aplicar las medidas organizativas de prevencién primaria colectiva que deben incluir,
como minimo, la aplicacién de una sistema de trabajo apropiado, la validacién de técnicas
de manipulacion especificas, el establecimiento de procedimientos o protocolos normali-
zados que contemplen todas las fases de la manipulacion de los medicamentos peligrosos
y las medidas de actuacion frente a cualquier situacion de riesgo excepcional o potenciales
complicaciones o incidencias.

Se recomienda que todos los entornos de atencién enfermera donde se manipulen anti-
neoplasicos y otros medicamentos peligrosos consideren la monitorizacion de superficies
de trabajo por frotamiento como parte de un programa integral de “manejo seguro” de me-
dicamentos peligrosos. Aunque no existen estandares para concentraciones superficiales
aceptables o permisibles para estos medicamentos en el entorno de la atencién médica, la
monitorizacién de superficies puede usarse como un método para caracterizar el riesgo po-
tencial de exposicidon dérmica ocupacional y para evaluar la efectividad de los controles im-
plementados y el programa de seguridad de un servicio o drea. Un programa integral de
manipulacién segura de medicamentos antineopldsicos puede utilizar la monitorizacién de
superficies de trabajo como herramienta de deteccién para evaluar la contaminacién am-
biental y esforzarse por reducir los niveles de contaminacién tanto como sea posible, utili-
zando la jerarquia de controles de higiene industrial. La monitorizacién de superficies de
trabajo se puede utilizar como método cualitativo inmediato para caracterizar el riesgo po-
tencial de exposicidn cutanea ocupacional y para evaluar la efectividad de los controles im-
plementados y el programa de seguridad general.

Tras haber completado el muestreo de superficies, todos los resultados deben ser revisados
por las personas propuestas por el centro para una adecuada evaluacién y definicién del
plan de accién.
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7. GLOSARIO

Medicamento peligroso (MP): Agente que contiene algun principio activo cuya toxicidad
inherente representa un riesgo para la salud del personal sanitario que va a manipularlo. La
peligrosidad de estos medicamentos se comprende en términos de riesgo quimico, en con-
creto relacionado con la actividad carcinogénica, teratogénica, genotoxica y tdxica sobre el
proceso reproductivo o sobre un érgano concreto a dosis bajas, o por tratarse de un nuevo
farmaco similar a otros con este tipo de riesgos. Para los MP son de aplicacion las normas
referentes a la proteccion de los trabajadores relacionadas con la exposicidn a agentes qui-
micos (RD 374/2001)(46), agentes cancerigenos (RD 665/1997) y su posterior modificacion
(RD 349/2003) y los riesgos de exposicidn a agentes carcinogénicos o mutagénicos o muta-
genos durante el trabajo (Directiva 2004/37/CE). Bajo esta denominacion se incluyen tam-
bién, las materias primas utilizadas en formulacién magistral cuyo principio activo esté
incluido en la lista de medicamentos peligrosos, asi como las férmulas magistrales elabora-
das con MP y los productos sanitarios que contengan sustancias clasificadas como MP (por
ejemplo, stents impregnados con paclitaxel).

Manejo de citostaticos: conjunto de operaciones que comprenden la preparacion de una
dosis a partir de una presentacion comercial, su administracién al paciente, recogida de de-
sechos procedentes de las actuaciones profesionales, eliminacién de excretas y fluidos bio-
|6gicos de pacientes en tratamiento con citostaticos o cualquier actuacion que implique un
contacto potencial con el medicamento.
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9. ANEXOS

Anexo 1. Modelo de evaluacion de riesgo de contaminacidn de superfi-
cies por medicamentos peligrosos

Zonas de administracion Probabilidad Gravedad Prevencion Riesgo
Mostrador de la sala/zona de medicacion 2 2 3 -
Recipientes de la sala/zona de medicacién 2 2 3 -
Frigorifico de la sala/zona de medicacién 2 2 3 -
Carro de la sala/zona de medicacion 2 2 3 -
Suelo de la sala/zona de medicacién 2 2 2 -
Mostrador en la habitacion del paciente 1 3 2 Medio
Mostrador en la sala del personal de enfermeria 1 2 3 Medio
Sala de graficos fuera de la habitacion 1 2 3 Medio
Mesita de noche 1 3 2 Medio
Carro de medicacion 2 2 3 -
Bomba intravenosa 2 2 2 -
Suelo bajo la bomba intravenosa 3 3 2 -
Teclado en la habitacion del paciente 1 2 3 Medio
Bafo del paciente 2 3 2 -
Brazo de la silla 2 3 2 -
Suelo debajo de lassilla 2 3 2 -
Contenedor de residuos de farmacos 3 2 3 -
Suelo delante del contendor de residuos de -
farmacos peligrosos 3 2 3

Medio
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Anexo 2. Procedimiento de muestreo de contaminacidn de superficies

por medicamentos peligrosos
Actividades del procedimiento:

1. Utilizar los distintos equipos de proteccion individual (EPI) segun el protocolo del centro
que garantice todas las medidas de prevencion de riesgos.

2. Para cada drea o localizacién a muestrear, se necesita preparar un kit de recogida de mues-
tras, que consta de tubo de recogida de muestras, cartuchos de los diferentes medica-

mentos, analizador y una plantilla para delimitar el area a analizar.

Imagen 4 Kit de muestra.

Fuente: Imagen BD

3. Seleccionar y estabilizar el drea a testar. A continuacién, colocar la plantilla, si va a usarla.
Posteriormente, abrir el kit de recogida y con cuidado sacar el dispositivo de recogida de
muestras.

Imagen 5 Area a testar.

Fuente: Imagen BD

4. Con trazo firme y lento pase el dispositivo de recogida de muestras, que estard humedo,
por toda el area a muestrear.

5. Insertar el dispositivo de recogida de muestras en el vial de transferencia, cerrarlo con fir-
meza y girar completamente el vial en vertical cinco veces.
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6. Dejando el dispositivo de recogida de muestras dentro del vial, retirar la tapa amarilla del
vial y poner 4 gotas en cada cartucho.

Imagen 6 Recogida de muestra.

Fuente: Imagen BD

7. Esperar 5 minutos tras anadir la muestra.

8. Encender el analizador e insertar el primer cartucho cuando aparezca el mensaje en la
pantalla.

9. El analizador procesara el cartucho y se podra ver en la pantalla el resultado.

Imagen 7 Analizador portatil.

Fuente: Imagen BD

10. Registrar el resultado.
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Anexo 3. Procedimiento de elaboracion de estandares y consenso de ex-
pertos para la Guia de monitorizacion de superficies con medicamentos

peligrosos
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Evaluacion por expertos

I. Introduccion

Los denominados medicamentos peligrosos (MP) representan un importante factor de
riesgo para la salud de las/los enfermeras/os que tienen contacto y manipulan a diario estos
farmacos. Los eventos adversos mas elevados en los hospitales, no solo en nimero, sino
también en morbilidad y mortalidad cada afo supera a mas de 20 millones de trabajadores
europeos que estan expuestos a medicaciéon peligrosa: carcinégena, mutagénica y repro-
toxica (1,2).

A la hora de definir un plan de monitorizacién de la contaminacion en superficies, resulta
imprescindible llevar a cabo una determinacién del riesgo de contaminacién en las diferen-
tes zonas del drea de administracion y desecho, con el objetivo de disefiar de manera efi-
ciente dicho plan, en lo que a localizaciones a muestrear y frecuencia de muestreo se refiere.

Il. Justificacion

Las/los enfermeras/os nos enfrentamos diariamente a distintos riesgos para la salud, uno
de ellos es la exposicidon repetida durante toda nuestra vida laboral a entornos donde existe
un riesgo claro de peligrosidad. Areas y superficies donde se reciben, transportan, preparan,
administran y desechan los medicamentos peligrosos corren el riesgo de hallarse contami-
nados por dichos medicamentos sin ningun control rutinario de la exposicion.

Se esta desarrollando una guia para el control rutinario de monitorizacion de superficies de
medicamentos peligroso, que servird a todos los centros sanitarios y sociosanitarios (espa-
cios, areas y salas) en donde se transportan, reciben, preparan, administran y desechan me-
dicamentos peligrosos.

Hasta la fecha existen regulaciones o estandares sobre la contaminacién de superficies por
farmacos peligrosos, pero no existen niveles aceptables de exposicion profesional.

Segun el documento “Medidas de prevencion para su preparacion y administracion Instituto
Seguridad e Higiene en el trabajo (INSHT) del Ministerio del Trabajo’, describe la reglamen-
tacion y documentos de interés relacionados con la proteccion de los trabajadores frente al
riesgo de exposicion a Medicamentos Peligrosos, los que se relacionan a continuacion:

1.Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencién de Riesgos Laborales.

2. Real Decreto 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 du-
rante el trabajo.
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3. Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes cancerigenos durante
el trabajo.

4. Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004
relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicidn a agentes carcindbgenos o mutagenos durante el trabajo.

5. Directiva 89/391/CEE, del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacién
de medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud de los trabaja-
dores en el trabajo.

6. Real Decreto 298/2009, de 6 de marzo, por el que se modifica el Real Decreto
39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencién, en relacion con la aplicacién de medidas para promover la mejora de
la seguridad y de la salud en el trabajo de la trabajadora embarazada, que haya
dado a luz o en periodo de lactancia.

7. Real Decreto 773/1997, 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y
salud relativas a la utilizacién por los trabajadores de equipos de proteccién indi-
vidual.

ha correlacionado con la absorcién en la orina de los trabajadores expuestos(3). No existen
datos ni se han publicado estudios sobre el potencial riesgo para la salud asociado a la con-
taminacion ambiental de superficies por farmacos peligrosos(4). Seria razonable utilizar los
niveles mas bajos como razonablemente sean posibles, como ya se ha empleado en la se-
guridad radiolégica.

H Segun la bibliografia consultada, la contaminacién de superficies superior a 1,00 ng/cm? se

lll. Objetivos

l1l.1. Objetivo general
OG.- Crear un grupo de expertos que logren un consenso sobre los medicamentos
peligrosos a monitorizar, confirmar las zonas de administracién, validar y consensuar
el riesgo definido segun la frecuencia en la toma de muestras.

11.2. Objetivos especificos
OE1.- Identificar los medicamentos peligrosos mas frecuentes a monitorizar.
OE2.- Confirmar las zonas de riesgo en la administracién de medicamentos peligro-
SOs.
OE3.- Consensuar la clasificacion en la monitorizacién de los medicamentos peli-
grosos segun el nivel de riesgo asignado a la zona durante la evaluacién del riesgo.
OEA4.- Acordar la evaluacion del riesgo clasificado por la probabilidad, la gravedad y
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la prevencién de la contaminacion en bajo, medio y alto.

OES5.- Validar el nivel de riesgo definido segun la frecuencia de toma de muestra.
OE6.- Consensuar el momento idéneo de la toma de muestras en las superficies de
trabajo.

OE7.- Validar el contenido de los diferentes instrumentos de medida como criterios
de calidad.

IV. Método

Este estudio se llevara a cabo segun la evaluacion de expertos o validez de juicio de exper-
tos(5) siguiendo dos etapas:

En una primera etapa se adecu¢ el instrumento de medida que se ha utilizado sélo para las
areas de Farmacia publicado en el documento “Monitorizacion de las superficies de trabajo
de medicamentos peligrosos en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Espanola de Far-
macia Hospitalaria (SEFH) (6).

En una segunda etapa, se pretende validar y estandarizar el instrumento “Evaluacién del
riesgo de contaminacién de superficies por medicamentos peligrosos” mediante un proceso
de validacion por un panel de expertos para evaluar la validez de contenido.

Es necesario consensuar con un panel de expertos los aspectos definidos en los objetivos
especificos que en su conjunto permitan realizar una evaluacién del riesgo. Por ello, se de-
termina que un grupo de 13 profesionales en la materia que determinen los medicamentos
peligrosos a monitorizar, confirmen las zonas de administracion, validen el nivel de riesgo
definido segun la frecuencia de toma de muestra, consensuen la evaluacion del riesgo cla-
sificado por la probabilidad, la gravedad y la prevencién de la contaminacién en bajo, medio
y alto.

Fase 1. Definicion

A partir del problema de investigacion acotado, se formula el objetivo de la consulta y se
identifica las dimensiones que deben explorarse identificando posibles fuentes de informa-
cion

Fase 2. Participacion por los expertos

El perfil de los expertos debe ser profesionales con una opinién formada con trayectoria en
el tema, que sean reconocidas por otros como expertos cualificados en éste, y que pueden
dar informacién, evidencia, juicios y valoraciones para ser incluidos en la validacién. Deben
de tener al menos 5 anos de experiencia, trabajar en un servicio de hospitalizacién de on-
cologia, hospital de dia, hospitalizacién de medicina interna, servicios especiales donde se
administren medicamentos peligrosos confiriendo heterogeneidad al grupo elegido.
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En una segunda fase, se establece contacto con los expertos conocedores y se les pide que
participen en panel mediante una carta de invitacion (anexo 1) y declaracién de intereses.

Fase 3. Ejecucién de las rondas de consulta

Se les facilitara un cuestionario a los miembros del panel y se les solicitara que den su opi-
nion en las diferentes tablas. Se analizan las respuestas y se identifican las areas en que estan
de acuerdo y en las que difieren. Se establecieron 2 rondas de consulta.

Fase 4. Resultados

Se envia un andlisis resumido de todas las respuestas a los miembros del panel, se les pide
que rellenen de nuevo el cuestionario de aquellas cuestiones que han tenido peor valora-
cién, con 1“nada de acuerdo”y 2 “poco de acuerdo” entre dos o mas expertos como minimo.
Se les afade una casilla de observaciones para que razonen y justifiquen sus opiniones
cuando estas difieran de las presentadas.

Se repetira el proceso hasta que se estabilicen las respuestas en un maximo de 2 rondas.

El proceso se realizard mediante una invitacion con un consentimiento de confidencialidad
que los expertos aceptaran y con una carta de invitacién que incluye aspectos identificativos
sobre el perfil profesional del participante: titulacion, hospital, servicio y cargo que ocupa
en la actualidad, formacién académica, areas de experiencia laboral e investigativa y tiempo
de desempeno. Se daran instrucciones con una reunidn previa en la que se establecera el
procedimiento a seguir. Se determinara un tiempo total de 20 dias para que los expertos
retornen sus observaciones por cada ronda de consulta. La evaluacién tendra 2 fases, vali-
dacion y estandarizacién; en la primera fase se realizard con base al modelo de evaluacion
de riesgo que evalla cada item por separado, asi el experto identifica si el item estd o no re-
lacionado con la subescala de cada que dice medir. El formato de respuesta es mediante
una tabla de aspectos / rangos de valoracién con una escala tipo Likert que va desde “nada
de acuerdo, “poco de acuerdo’, “de acuerdo”, “bastante de acuerdo’, “muy de acuerdo’, a los
que asignamos valor numérico del 1 al 5 en el mismo orden. Pero en caso de que estos as-
pectos no estén determinados previamente podemos utilizar la experiencia y conocimientos
de los expertos para conformar los aspectos a valorar dejando una tabla para comentarios.
Por ultimo, cada experto tendra la libertad de hacer adecuaciones a la redaccién de los items
que consideraba confusos para conservar la congruencia con la definicién evaluada me-
diante observaciones.

Fase 5. Analisis de datos

En la primera fase se conté con un total de 13 profesionales expertos como muestra (n=13).
En la segunda fase participaron 11 profesionales, ya que se envié toda la documentacién
de nuevo a todos los expertos, pero sélo 11 de ellos contestaron. Se realizaron andlisis es-
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tadisticos descriptivos y de frecuencias. Para la consistencia interna (fiabilidad) se realizé un
analisis de fiabilidad mediante coeficiente alfa de Cronbach.

El programa utilizado para el analisis estadistico fue el Statistical Package for Social Sciences
(SPSS) version 28.0.

V. Aspectos para evaluar por los expertos

En el apartado 7. Anexos se detallan las “Planillas Juicio de Expertos” para que sean evalua-
das.

A continuacién, se destacan aquellos aspectos que se evaluaran por el panel de expertos.
Se trata de 6 anexos a evaluar por los profesionales que constan de:

+ los medicamentos peligrosos mas comunes para monitorizar (Anexo II.A. Medica-
mentos peligrosos)

« los medicamentos peligrosos mas comunes para monitorizar que deben evaluarse
ademads de los sefalados en la primera revision. (Anexo Il.B. Medicamentos peli-
grosos (Il)

- las localizaciones para monitorizar mas frecuentes en la administracion de medi-
camentos (Anexo lll. Localizaciones para monitorizar)

» modelo de evaluacion del riesgo (Anexo IV.A. Modelo de evaluacién de riesgo)

« modelo de evaluacién del riesgo en el que se especifican las distintas zonas de ad-
ministracion de medicamentos peligrosos y evaluacién de riesgo de contamina-
cién enviadas en la primera revisién (Anexo IV.B. Modelo de evaluacién de riesgo
(I

- la evaluacion del riesgo por la probabilidad, gravedad y prevencién de la contami-
nacién (Anexo V. Determinacion del riesgo y plan de muestreo. Frecuencia de la
monitorizacién)

« nivel de riesgo y frecuencia de toma de muestra (Anexo VI. Nivel de riesgo y fre-
cuencia de la toma de muestra)

+ unatabla con los indicadores y criterios para la validez del contenido de los instru-
mentos de medida (Anexo VII. Valoracién final)

VI. Resultados

Una vez finalizada la evaluacion de los expertos, se tienen en cuenta sus aportaciones para
realizar las modificaciones oportunas, ya que sus sugerencias avalan una concordancia entre
el disefo del instrumento metodoldgico que se valida, su eficacia con respecto al objetivo
para el que ha sido creado y el constructo.
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VI.1. Medicamentos

No es posible monitorizar todos los medicamentos peligrosos empleados en el centro, por
lo que se deben establecer“farmacos diana” para evaluar la contaminacién por medicamen-
tos peligrosos. En el anexo 2 se describen aquellos medicamentos que podrian ser monito-
rizados.

Los resultados de la primera revisién del grupo de expertos estan bastante de acuerdo o
muy de acuerdo con monitorizar los siguientes medicamentos peligrosos con una media
de 4,31 para la Ciclofosfamida y Metotrexato y 4,23 para la Doxorrubicina y 5-Fluorouracilo
(5-FU) con una desviacion estandar de 1,37 y 1,36 respectivamente.

Surgen otros muy importantes en los distintos servicios de enfermeria para los profesionales
que se deberian monitorizar.

Segun los expertos los farmacos que mas habitualmente se eligen como marcadores de
contaminacién son: ciclofosfamida, 5-fluorouracilo, metotrexato, ifosfamida, gemcitabina,
citarabina, derivados de platino, paclitaxel, doxorrubicina y etopésido fosfato.

Tabla 1 Resultados Medicamentos

Estadisticos descriptivos

Desviacidn
M Minimo Maximo Media estandar Varianza Asimetria Curtosis

Error Error
E istico E fstico E: istico  E istico estandar E istico estandar

431 1,377 1,897 -1,786 616 1,843 1,191
431 1,377 1,897 -1,786 616 1,843 1,191
423 1,363 1,859 -1,655 616 1,625 1,191
4,23 1,363 1,859 -1,655 16 1,625 1191

E istico E E

ciclofosfamida 13

Doxarrubicina 13

m ;oo | o

0
1
metrotexato 13 1
1
1

5-Fluorouracilo (5-FL) 13
M valido (por lista) 13

Con respecto a la recomendacion facilitada para monitorizar los medicamentos peligrosos
que los expertos determinen en los distintos servicios de enfermeria, el 84,6% de los exper-
tos recomiendan monitorizar al menos la ciclofosfamida frente al 15,4%. De ese porcentaje,
considera insuficiente que sélo se monitorice uno o 4 farmacos, por lo que en la segunda
ronda se vuelve a preguntar con una pregunta de aspecto cualitativo donde éstos pudieran
concretar aquellos farmacos que desde su experiencia podrian ser igualmente importantes
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¢ Esta de acuerdo con que se recomiende monitorizar, al menos, ciclofosfamida como marcador subrogado
para el control descontaminacién de superficies en las areas de administracion?

MNo 154%
Hsi 84,6%

En la segunda ronda, 5 expertos sefialan la importancia de monitorizar ganciclovir y 4 ex-
pertos coinciden en monitorizar ademas tracolimus, micofenolato, 2 expertos coinciden en
monitorizar ademas Bacillus calmette Guerin (BCG), epirrubicina, doxorrubicina pegilada,
paclitaxel, azacitidina, ciclosporina, fenitoina.

Tabla 2 Medicamentos peligrosos mas frecuentes a monitorizar (11)

Resultados 22 Ronda Expertos. Medicamentos peligrosos mas frecuentes a
monitorizar (I1)

ACENOCUMAROL
ETOPOSIDO

IRINOTECAN

IFOSFAMIDA

DERIVADOS DEL PLATINO
BACILLUS CALMETTE GUERIN (BCG)
EPIRRUBICINA
DOXORRUBICINA PEGILADA
OXALIPLATINO

PACLITAXEL

ASPARAG INASA
AZACITIDINA
CIDOFOVIR
CICLOSPORINA
GANCICLOVIR
TRACOLIMUS
MICOFENOLATO
FENITOINA

o
—-
~
w
IS
v
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En cuanto al alfa de Cronbach, resulta en un valor de 0,997, margen aceptable para los coe-
ficientes de fiabilidad que se situa entre 0,7 y 0,9(7,8) , por lo que, cuanto mas se aproxime
a su valor maximo, 1, mayor es la fiabilidad de la escala que pretender saber que medica-
mentos son los adecuados parase monitorizan.

Tabla 3 Alfa de Cronbach Medicamentos

Estadisticas de

fiabilidad
Alfa de [ de
Cronbach elementos
8a7 4

VI.2. Localizaciones para monitorizar

A pesar de que varios estudios de contaminacion de superficies han confirmado que la

mayor exposicién a medicamentos peligrosos se produce durante la preparacion de estos
(24)(40) se ha puesto de manifiesto que en las zonas de administracion también se pueden

detectar concentraciones de medicamentos peligrosos (41).

Las zonas, areas o servicios en los que puede hallarse contaminacion por medicamentos
peligrosos, y por tanto deberian ser monitorizados y evaluados por los expertos, son los si-
guientes:

Zonas de preparacion de medicamentos peligrosos: Zonas en las que se almacenan
los medicamentos peligrosos, se preparan y/o se empaquetan para su administra-
cion.
Potenciales areas de contaminacion en las zonas de preparacion de MP:

- Suelo del estar de enfermeria para preparacién de medicacion.

- Mostradores.

- Equipos de terapia intravenosa.

- Armarios con cajones de almacenaje.

- Viales de medicamento.

- Tiradores de puertas, picaporte, otras areas que se toquen de forma ma-

siva.
- Teclados y ratones de ordenador.
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Zonas de administracion de medicamentos peligrosos: Zonas en las que se le pro-
porcionan a los pacientes medicamentos peligrosos. Estas podrian incluir también
zonas no oncolégicas del centro.

- Salas enfermeria de hospitalizacién oncolégica.

- Hospital de dia.

- Salas de enfermeria de hospitalizaciéon hemato-oncologia.

- Areas de ingreso o salas de urgencia.

- Salas de consultas.

- Quiréfanos.

- Areas de terapia respiratoria.

- Centros de atencién primaria, residencias geriatricas y domicilios de pa-

cientes.

Potenciales areas de contaminacion:
- Puestos o salas de enfermeria.
- Salas de medicamentos.
- Areas donde se almacenan las bolsas de fluidos/medicamentos IV.
- Mostradores y carros de medicacién.
- Teclados y ratones de ordenador.
- Suelo de las areas de cuidado del paciente.
- Suelo de los banos.
- Bombas de infusion intravenosas.
- Sillas.
- Equipos de terapia intravenosa.
- Zonas de transito y recepcién de pacientes.

Zonas de administracion a domicilio: Zonas del domicilio del paciente que precisa
tratamiento con estos farmacos. Seguin en la zona del domicilio donde se encuentre
el paciente al recibir el tratamiento, podrian incluir:

- Suelo de las areas de cuidado del paciente.

- Bombas de infusion intravenosas.

- Equipos de terapia intravenosa.

- Sillas.

- Mesa donde se prepara la medicacién.

- Suelo de los bafos.

Las localizaciones para muestrear serdn definidas en funcién del circuito de manipulacién
y lugar de administracion de la medicacion peligrosa. Los expertos sefialan que estan bas-
tante de acuerdo en monitorizar, al menos, las siguientes localizaciones con un 92,3% pues-
tos o salas de enfermeria, salas de medicamentos, mostradores y carros de medicacion,
bombas de infusion intravenosas.
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Tabla 4 Zonas de riesgo

Estadisticos

Fuestos Salas Areas Mostradores  Teclados Suelo Suelobafioc  Bombas Sillas EquiposV

M Valido 13 13 13 13 13 13 13 13 13 13
FPerdidos ] 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Media 4,92 4,77 4,54 4,85 415 4,46 4,00 4,85 4,08 4,38
Mediana 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 4,00 5,00 5,00 5,00
Desv. Desviacidn 277 832 877 555 1,144 967 1,000 655 1,256 1,193
Varianza 077 692 769 308 1,308 936 1,000 308 1,577 1,423
Asimetria -3,606 -3,606 -2,327 -3,606 -1,138 -1,831 000 -3,608 -, 765 -1,592
Error estandar de asimetria B16 G186 G168 B16 B16 E16 G168 G168 B16 E16
Curtosis 13,000 13,000 5,002 13,000 -,025 2,704 2,273 13,000 41,318 824
Error estandar de curtosis 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191
Percentiles 25 5,00 5,00 4,00 5,00 350 4,00 3,00 5,00 3,00 4,00
50 5,00 5,00 5,00 5,00 500 5,00 4,00 5,00 500 5,00

75 5,00 5,00 5,00 5,00 500 5,00 5,00 5,00 500 5,00

Una asimetria negativa indica que la mayor parte de las respuestas de los expertos se con-
centran en los valores 4 y 5, bastante y muy de acuerdo con las localizaciones para monito-
rizar. Una desviacion tipica menor de 1,5 nos indica que existe poca dispersion, la mayor
parte de las observaciones se concentran en pocos valores (y mas concretamente en las
puntuaciones altas de la escala). Por lo que estan de acuerdo en valorar las siguientes zonas.

Tabla 5 Frecuencia puestos o salas de enfermeria

Puestos o salas de enfermeria

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado
Valido 4 1 7,7 7,7 7.7
5 12 92,3 92,3 100,0
Total 13 100,0 100,0

Tabla 6 Frecuencia salas de medicamentos

Salas de medicamentos

Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje acumulado
Valido 2 1 7,7 7,7 7,7
5 12 92,3 92,3 100,0

Total 13 100,0 100,0
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Tabla 7 Frecuencia dreas donde se almacenan bolsas de fluidos/medicamentos IV

Areas donde se almacenan las bolsas de fluidos/medicamentos IV

Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje acumulado
Valido 2 1 7,7 7,7 7,7
4 3 23,1 231 30,8
5 9 69,2 69,2 100,0
Total 13 100,0 100,0

Tabla 8 Frecuencia mostradores y carros de medicacion

Mostradores y carros de medicacion

Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje acumulado
Valido 3 1 7,7 7,7 7,7
5 12 92,3 92,3 100,0
Total 13 100,0 100,0

Tabla 9 Frecuencia teclados y ratones de ordenador

Teclados y ratones de ordenador

Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje acumulado
Vilido 2 2 15,4 15,4 15,4
3 1 7,7 7,7 23,1
4 3 23,1 23,1 46,2
5 7 53,8 53,8 100,0
Total 13 100,0 100,0
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llustracién 1 Diagrama cajas: teclado ordenador

Diagrama de cajas Simple de Teclados

Teclados

Tabla 10 Frecuencia areas de cuidado

Suelo de las areas de cuidado del paciente

Frecuencia Porcentaje

Porcentaje vélido Porcentaje acumulado

Vélido 2 1 7,7
3 1 7,7
4 2 15,4
5 9 69,2
Total 13 100,0

7,7
7,7
154
69,2
100,0

7,7
15,4
30,8

100,0

Tabla 11 Frecuencia suelo bafio

Suelo bafo
Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje acumulado
Valido 3 6 46,2 46,2 46,2
4 1 7.7 7,7 53,8
5 6 46,2 46,2 100,0
Total 13 100,0 100,0
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llustracién 2 Diagrama cajas: suelo de las areas de cuidado del paciente

Diagrama de cajas Simple de Suelo

Suelo

Tabla 12 Frecuencia bomba de infusion IV

Bombas de infusidn intravenosas

Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje acumulado
Valido 3 1 7,7 7,7 7,7
5 12 92,3 92,3 100,0
Total 13 100,0 100,0

Tabla 13 Frecuencia localizacion sillas

Sillas
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado
Valido 2 2 15,4 15,4 15,4
3 3 23,1 23,1 38,5
5 8 61,5 61,5 100,0

Total 13 100,0 100,0
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llustracion 3 Diagrama de caja: sillas

Diagrama de cajas Simple de Sillas

Sillas

Tabla 14 Frecuencia equipos de terapia IV

Equipos de terapia intravenosa (IV)

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado
Valido 2 2 15,4 15,4 15,4
3 1 7,7 7,7 23,1
5 10 76,9 76,9 100,0
Total 13 100,0 100,0

Otras zonas a considerar por los expertos serian: mesita del paciente, EPIS utilizados en la
administracién, la cama del paciente, teléfono, lugar donde se guardan los contenedores
de residuos ya utilizados, tiradores de las puertas, pomo de la puerta de la sala de medica-
cion, recipiente del trasporte del medicamento peligroso.

En este caso, el Alfa de Cronbach nos da como resultado 0,886, muy cercano a 1, por lo que
se puede afirmar que los resultados son notablemente fiables.
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Estadisticas de

fiabilidad
Alfa de M de
Cronhbach elementos
886 10

VI.3. Modelo de evaluacion del riesgo de contaminacion

VI.3.1. Primera ronda de consulta a expertos

Los expertos sefalan que estan bastante de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificacién
de recipientes de la sala/zona de medicacion, frigorifico de la sala/zona de medicacién, carro
de la sala/zona de medicacién, mostrador en la habitacién del paciente, suelo bajo la bomba
intravenosa, bafno del paciente, brazo de la silla, suelo debajo de la silla, contenedor de re-
siduos de farmacos peligrosos, suelo delante del contenedor de residuos de farmacos peli-
grosos.



GUIA PARA LA MONITORIZACION DE SUPERFICIES
CON MEDICAMENTOS PELIGROSOS

Tabla 15 Resultados Modelo evaluacion

Estadisticos

iEsta de iEsta de
acuerdo con acuerdo con ;Esta de ;Esta de ;Esta de
la la acuerdo con iEsta de iEsta de iEsta de acuerdo con acuerdo con
clasificacion clasificacion la acuerdo con acuerdo con acuerdo con la la ;Esta de
enel de clasificacion la la la clasificacion clasificacion acuerdo con
mostrador de recipientes frigarifico de an an an mostradaor en salade la
la salalzona dela la salalzona carro de la suelo de la mostrador en |2 sala del graficos fuera clasificacian
de salaizona de de salaizona de salaizona de la hahkitacién personal de dela mesita de
medicacidn? medicacidn? medicacidn? medicacidn? medicacidn? del paciente? enfermeria? habitacian? noche?
M Valido 13 13 13 13 13 13 13 13 13
Perdidos 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Media 3,54 446 446 446 3,77 4,00 3,62 3,62 315
Wediana 4,00 5,00 5,00 5,00 4,00 4,00 4,00 4,00 3,00
Desv. Desviacian 1,266 967 967 967 1,423 1,000 1,121 1,121 1,281
Varianza 1,603 936 936 936 2,026 1,000 1,256 1,256 1,641
Asimetria 102 -1,831 -1,831 -1,831 752 -591 -,340 -,340 -,053
Error estandar de asimetria G168 G168 G168 G168 G168 G168 G168 G168 G168
Curtosis 1,728 2,704 2,704 2,704 - 806 618 41,145 41,145 1,168
Error estandar de curtosis 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191
Percentiles 25 2,00 4,00 4,00 4,00 2,50 3,00 2,50 2,50 2,00
50 4,00 5,00 5,00 5,00 4,00 4,00 4,00 4,00 3,00
75 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 450 450 4,00

En el caso del carro de medicacion, supone una desviacién estandar de 1,561, significa que
los valores en el conjunto de datos estan mas lejos de la media, en promedio y una varianza
de 2,436, que significa que es una de las preguntas con mas dispersién de resultados. Las
preguntas que se plantean de nuevo en una segunda ronda para poder establecer un con-
senso son ;jEsta de acuerdo con la clasificacién en el mostrador de la sala/zona de medica-
cion?, ;Esta de acuerdo con la clasificacién suelo de la sala/zona de medicacion?, jEsta de
acuerdo con la clasificacién mostrador en la sala del personal de enfermeria? , ;Esta de
acuerdo con la clasificacion sala de graficos fuera de la habitacion?, ;Esta de acuerdo con la
clasificacién mesita de noche?, ;Esta de acuerdo con la clasificacion carro de medicacién?,
(Esta de acuerdo con la clasificacién de bomba intravenosa?, ;Esta de acuerdo con la clasi-
ficacion teclado en la habitacion del paciente?.
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;Esta de
(Estade acuerdo con
;Esta de ;Esta de acuerdo con Ia
;Esta de ;Esta de acuerdo con acuerdo con ;Esta de ;Esta de ;Esta de la clasificacion
acuerdo con acuerdo con I3 I3 acuerdo con acuerdo con acuerdo con clasificacion  suelo delante
la la clasificacion clasificacion la la la contenedor del contendor
clasificacion clasificacion suelo bajo la teclado enla i ] i ] i 1 de residuos de residuos
carro de de bormba bomba habitacidn del bafio del brazo de la suelo debajo de farmacos de farmacos
I in? infravenosa? infravenosa? pacienta? pacienta? silla? de la silla? peligrosos? peligrosos?
] Walidao 13 13 13 12 13 13 13 13 13
Perdidos o o o 1 o o 0 0 1]
Media 3,54 3,08 4.3 3,83 4,46 4,38 4,23 4,62 4,62
Mediana 4,00 3,00 5,00 4,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00
Desv. Desviacian 1,561 1,320 855 1,163 776 768 1,013 768 768
Varianza 2,436 1,744 N 1,424 603 580 1,026 580 580
Asimatria -7 349 - 705 -302 1114 - a4g 1,107 1,760 1,760
Error estandar de asimetria G168 G168 G168 63T G168 G168 G168 G168 G168
Curtosis -1,803 - 946 -1,240 -1,446 - 155 -, 580 242 1,615 1,615
Error estandar de curtosis 1,191 1,191 1,191 1,232 1,191 1,191 1,191 1,191 1,191
Percentiles 25 2,00 2,00 3,50 3,00 4,00 4,00 3,50 450 450
50 4,00 3,00 5,00 4,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00
78 5,00 4,50 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00

Tabla 16 ¢Esta de acuerdo con la clasificacién en el mostrador de la sala/zona de medicacién?

Frecuencia

1 2

¢Esta de acuerdo con la clasificacion en el mostrador de la salalzona de
medicacion?

3

4

5

[

Media = 3 54

Desviacion estandar = 1,266
3
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Tabla 17 éEsta de acuerdo con la clasificaciéon suelo de la sala/zona de medicacion?

Media = 3,77
Desviacion estandar = 1 423
3

Frecuencia
Ly

o 1 2 3 4 B 3]

¢ Esta de acuerdo con la clasificacion suelo de la sala/zona de
medicacion?

Tabla 18 ¢Esta de acuerdo con la clasificacién mostrador en la sala del personal de enfermeria?

Media = 3,62
Desviacion esténdar = 1,121
3

Frecuencia

1 2 3 4 ] [

¢Esta de acuerdo con la clasificacion mostrador en la sala del personal de
enfermeria?
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Tabla 19 ¢Esta de acuerdo con la clasificacion sala de graficos fuera de la habitacion?

Media = 3 62
Desviacion estandar = 1,121
3

Frecuencia

1 2 3 4 5 &

iEsta de acuerdo con la clasificacion sala de graficos fuera de la
habitacion?

Tabla 20 ¢Esta de acuerdo con la clasificacion mesita de noche?

Media = 315
Desviacion estandar = 1,281
3

Frecuencia
5]

1] 1 2 3 4 5 [}

¢Esta de acuerdo con la clasificacién mesita de noche?
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Tabla 21 ¢Esta de acuerdo con la clasificacion carro de medicacion?

Mediia = 3,54
Desviacidn esténdar = 1,561

Frecuencia
("]

0 1 2 3 4 3 G

¢Esta de acuerdo con la clasificacion carro de medicacion?

Tabla 22 ¢Esta de acuerdo con la clasificacion de bomba intravenosa?

Media = 3,08
Desviacion estandar = 1,32

Frecuencia
]

0 1 2 3 4 E B

¢ Esta de acuerdo con la clasificacion de bomba intravenosa?
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Tabla 23 ¢Esta de acuerdo con la clasificacion teclado en la habitacion del paciente?

Media = 2,54
Desviacion estandar = 1,206
1

Frecuencia

0 1 2 3 4 £l [

¢ Esta de acuerdo con la clasificacién teclado en la habitacién del
paciente?

A continuacién, se detalla en la siguiente tabla el modelo de evaluacién establecido por
consenso en la primera ronda de consultas a los expertos, donde las zonas en gris sefialadas
son las que se ha establecido un consenso en la segunda ronda.
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Tabla 24 Modelo de evaluacion (12 ronda expertos)

Zonas de administracion Probabilidad Gravedad Prevencion Riesgo
Mostrador de la sala/zona de medicacion

Recipientes de la sala/zona de
medicacion 2 2 3

Frigorifico de la sala/zona de
medicacién 2 2 3

Carro de la sala/zona de medicacién 2 2 3

Suelo de la sala/zona de medicacion
Mostrador en la habitacion del paciente 1 3 2 Medio
Mostrador en la sala del personal de enfermeria

Sala de graficos fuera de la habitacion

Mesita de noche

Carro de medicacién

Bomba intravenosa

Suelo bajo la bomba intravenosa 3 3 2

Teclado en la habitacion del paciente

Bano del paciente 2 3 2
Brazo de la silla 2 3 2
Suelo debajo de lassilla 2 3 2
Contenedor de residuos de farmacos 3 2 3

Suelo delante del contendor de

residuos de farmacos peligrosos 3 2 3

En cuanto al alfa de Cronbach, resulta en un valor de 0,915, por lo que, cuanto mas se
aproxime a su valor maximo, 1, mayor es la fiabilidad de la escala que pretender saber el
modelo de evaluacién segun el riesgo asignado.
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Tabla 26 Alfa de Cronbach Modelo evaluacion

Estadisticas de

fiabilidad
Alfa de M de
Cronbach glementos
Aa15 18

VI.3.2. Segunda ronda de consulta a expertos

Los resultados, de la segunda ronda de consulta a los expertos, para el modelo de evaluacion
de riesgo de contaminacién destaca que estan nada de acuerdo o poco de acuerdo con una
media en torno a 2,20 y 3,18 y una mayor desviacion tipica en torno a 1,483 para la clasifi-
caciéon de bomba intravenosa, donde la mayor parte de las observaciones son mas dispersas
que en otras zonas de administracion. Otras areas de las que surge poco consenso para los
expertos, es la clasificacion del mostrador de la sala/zona de medicacién, (0°1,433), mesita
de noche (0? 1,446).
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Tabla 27 Resultados 22 ronda expertos. Modelo de evaluacion de riesgo

Estadisticos descriptivos

Desviacian
M Minimo Maximo Media estandar
;Esta de acuerdo conla 11 1 & 2,64 1,433
clasificacidn en el
mostracor de la
salalzona de
medicacidn?
;Esta de acuerdo con la 11 1 5 2,82 1,401
clasificacion suelo de |a
salalzona de
medicacidn?
;Esta de acuerdo con la 11 1 5 318 1,168

clasificacion mostrador
en la sala del personal
de enfermeria?

;Esta de acuerdo conla 11 1 & 3,00 1,265
clasificacion sala de

graficos fuera de la

habitacidn?

;Esta de acuerdo conla 11 1 & 2,91 1,446

clasificacion mesita de
noche?

;Esta de acuerdo conla 10 1 3 2,20 789
clasificacidn carro de
medicacidn?

;Esta de acuerdo conla 11 1 & 3,00 1,483
clasificacion de bomba
intravenosa?

;Esta de acuerdo conla 11 1 5 2,64 1,206
clasificacion teclado en la
habitacidn del paciente?

M valido (por lista) 10
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Tabla 28 Diagrama de cajas Simple de ¢Esta de acuerdo con la clasificacion en el mostrador de la

sala/zona de medicacién?

salalzona de medicacion?

¢ Esta de acuerdo con la clasificacion en el mostrador de la

Tabla 29 Diagrama de cajas Simple de ¢Esta de acuerdo con la clasificacion mesita de noche?

¢ Esta de acuerdo con la clasificacion mesita de noche?

Para la segunda ronda de consulta de expertos, se establecid para la mayoria de zonas de
administracién a consensuar como riesgo medio o alto.
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El modelo de evaluacion de riesgo de contaminacion de superficies por medicamentos pe-
ligrosos de la segunda ronda se describe en la siguiente tabla.

Tabla 30 Modelo de evaluacion (22 ronda expertos)

Zonas de administracion Probabilidad Gravedad Prevencion Riesgo

Mostrador de la sala/zona de
medicacion 2 2 3

Suelo de la sala/zona de medicacién 2 2 2

Mostrador en la sala del personal de

enfermeria 1 2 3 Medio
Sala de gréficos fuera de la habitacion 1 2 3 Medio
Mesita de noche 1 3 2 Medio
Carro de medicacién 2 2 3 -
Bomba intravenosa 2 2 2 -
Teclado en la habitacién del paciente 1 2 3 Medio

Alto

Alto

Alto

Alto

Alto
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VI.4. Determinacion del riesgo y plan de muestreo. Frecuencia de la monitori-
zacion

Esta determinacion del riesgo se debe llevar a cabo, como minimo, anualmente y podria re-
alizarse con una mayor frecuencia segun los cambios en los procedimientos o resultados
de la monitorizacion.

Segun el estudio MEWIP (Monitoring-Effect Study of Wipe Sampling in Pharmacies) de
2013(9), un hallazgo importante en este estudio fue la disminucién constante de la conta-
minacion superficial observada en el grupo que realizé muestreos regulares de monitori-
zacion de superficies de trabajo; hubo una reduccion del 13% en las muestras contaminadas
entre el primer y el quinto ciclo en comparacién con ningun cambio entre la muestra 1y 2
en el grupo de control.

La determinacion de riesgos para cada zona puede determinarse completando una evalua-
cién del riesgo (Anexo IV). Se emplea para identificar zonas donde pueda darse contamina-
cién ambiental por farmacos peligrosos. En la tabla del anexo IV, se identifican las zonas de
administracion de medicamentos peligrosos segun la clasificacion de evaluaciéon de riesgo
por su probabilidad de contaminacién, su gravedad o la prevencion de la contaminacion.
Estas tablas se extraen del documento “Monitorizacién de las superficies de trabajo de me-
dicamentos peligrosos en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH)(6) y son las que se han sometido a juicio de expertos para su valoracién.
En ella se detallan las zonas identificadas con su correspondiente clasificacién y su nivel de
riesgo asignado a la zona.

Las superficies se podrian identificar como alto, medio o bajo riesgo de contaminacién por
medicamentos peligrosos.

a) Probabilidad

Los resultados de los expertos estan de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificacién de
probabilidad para el riesgo bajo y medio y bastante de acuerdo o muy de acuerdo para la
clasificacién alta seguiin se muestra en los siguientes diagramas de cajas.
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Tabla 31 Diagrama de caja Riesgo Bajo

Riesgo Bajo

@ Tabla 32 Diagrama de caja Riesgo Medio

Riesgo Medio
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Tabla 33 Diagrama de caja Riesgo Alto
5
4
:
3 3
[
2
2
1
Tabla 34 Evaluacion del riesgo (1): Probabilidad de la contaminacion
Clasificacion Probabilidad de la contaminacion
Bajo(1) Poco manejo de farmacos peligrosos, una manipulacién y administracion nula

o muy ocasional (por ejemplo, formas farmacéuticas por via oral)
Mas de 1 vez al mes

Medio(2) Manejo medio de farmacos peligrosos con alguna manipulacién o administra-
cion mediante practicas seguras.
2 0 3 veces al mes

Alto(3) Manejo alto de farmacos peligrosos con una manipulacion o administracién
frecuentes con practicas menos seguras (por ejemplo, bolsas de infusion intra-
venosa)

1 o0 mas veces a la semana

Fuente: Adaptado de Evaluacién Riesgo. “Monitorizacién de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos
en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)



GUIA PARA LA MONITORIZACION DE SUPERFICIES
CON MEDICAMENTOS PELIGROSOS

b) Gravedad

Los resultados de los expertos estan de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificacién de
gravedad para el riesgo bajo y medio y bastante de acuerdo o muy de acuerdo para la cla-
sificacion alta segun se muestra en los siguientes diagramas de cajas.

Tabla 35 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Bajo

Riesgo Bajo

e 1

Tabla 36 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Medio

Riesgo Medio
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Tabla 37 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Alto
a
4
:
3 3
4
2
2
,
Tabla 38 Evaluacion del riesgo (2): Gravedad de la contaminacién
Clasificacion Gravedad de la contaminacion
Bajo(1) Acceso restringido y muy limitado (por ejemplo, personal formado)
Medio(2) Acceso semicontrolado (por ejemplo, solo personal)
Alto(3) Acceso abierto (por ejemplo, zonas publicas)

Fuente: Adaptado de Evaluacién Riesgo. “Monitorizacion de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos
en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)

¢) Prevencion

Los resultados de los expertos estan de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificacion de
prevencién para el riesgo bajo y bastante de acuerdo o muy de acuerdo para la clasificacion
media y alta segun se muestra en los siguientes diagramas de cajas.
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Tabla 39 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Bajo

Riesgo Bajo

° Tabla 40 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Medio

Riesgo Medio
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Tabla 41 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Alto
5
4
.
3 3
4
2
2
1
Tabla 42 Evaluacion del riesgo (3): Prevencion de la contaminacién
Clasificacion Prevencion de la contaminacion
Bajo(1) Controles de ingenieria*, controles administrativos® y EPI®
Medio(2) Controles administrativos y EPI
Alto(3) Solo EPI

Fuente: Adaptado de Evaluacién Riesgo. “Monitorizacion de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos
en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Espariola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)

4 Cabinas de seguridad bioldgica clase Il/aisladores de contencion aséptica para preparar los medicamentos, sistemas robdticos,
ventilacion, aparatos de transferencia en sistemas cerrados y sistemas intravenosos cerrados

> Implementacién de précticas laborales, politicas administrativas y programas de capacitacién para reducir los riesgos de los tra-
bajadores

5 Normas para la utilizacion de los equipos de proteccidn personal (EPP) y que los empleados cumplan estas normas y utilicen los
EPP. Disponibilidad de los EPP adecuados como guantes dobles que hayan sido probados para usar con medicamentos peligrosos
[ASTM 2005], batas impermeables, proteccidn respiratoria [NIOSH 2009] y proteccidn ocular y de cara.
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VI.5. Nivel de riesgo y frecuencia de la toma de muestra

A continuacién, se muestra el consenso alcanzado con los expertos en relaciéon con el nivel
de riesgo de la zona y su correspondencia con la frecuencia de la toma de muestra. Segun
el coeficiente de asimetria de Fisher que evalua la proximidad de los datos a su media, la
distribucion tiene una asimetria negativa y se alarga a valores menores que la media tal y
como se muestra en la siguiente tabla. La media de los resultados corresponde a 4,08 para
la frecuencia de toma de muestra semanal siendo el riesgo alto por lo que los expertos estan
bastante de acuerdo. Y para la frecuencia de la toma mensual en el nivel de riesgo medio y
frecuencia trimestral para el riesgo bajo con una media de 3,85 en la que los expertos estan
de acuerdo.

También hay que sefalar, que dos expertos han distinguido con puntuaciones bajas con
“nada o poco de acuerdo” para la frecuencia de toma de muestra en trimestral para el nivel
de riesgo bajo. Destacan en sus comentarios, que les parece insuficiente la medida, y que
para el nivel medio deberia tener una frecuencia de quincenal, y para bajo mensual. Otra
experta, destaca que el item semanal deberia ser 2-3 dias a la semana, item mensual, al
menos cada 15 dias, e item trimestral, varias veces en un mes.

Estadisticos descriptivos

Desviacion
N Minimao Maximo Media estandar Varianza Asimetria Curtosis

Errar Error
E istico E istico E istico E istico estandar Estadistico estandar

408 1,038 1,077 - 704 616 718 1191
3,85 1,281 1 641 - 500 616 -1,546 1191
385 1,281 1,641 - 509 616 1,546 1191

E istico  E E

Semanal 13
Mensual 93]

Mmoo
m ;e o

Trimestral 13
N valido (por lista) 13

Por lo tanto, queda definida la recomendacion de la frecuencia de la recogida de muestras
por la que se deberia establecer segun el nivel de riesgo asignado a la zona durante la eva-
luacién del riesgo, segun la siguiente tabla.
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Tabla 43 Nivel de riesgo y frecuencia de toma muestra

Nivel deriesgo delazona Frecuencia de toma de muestra

Alto Semanalmente
Medio Mensualmente
Bajo Trimestralmente

Fuente: Elaboracién propia

Otro aspecto a evaluar por los expertos fue, si estaban de acuerdo o no con la siguiente re-
comendacion:“La frecuencia de la recogida de muestras se deberia establecer segun el nivel
de riesgo asignado a la zona durante la evaluacion del riesgo, segtn la anterior tabla”. E1 92,3
% estan de acuerdo con tal recomendacion, frente al 7,7%.

llustracién 4 Recomendacion nivel de riesgo asignado a zona

Grafico circular Recuento de ;esta de acuerdo con larecomendacion: lafrecuencia de la recogida de
muestras se deberia establecer segun el nivel de riesgo asignado a la zona durante la evaluacion del riesgo,
segun la anterior tabla?

Mo 7,7%
Wsi 92,3%

Hay que destacar que los expertos sefialan que el nivel de riesgo depende ademas de la to-
xicidad del farmaco, formulacion, lugar de trabajo, procedimientos de manejo y rutas de ex-
posicién.
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VI1.6. Momento de la toma de muestras

Se deben obtener muestras de las superficies en condiciones normales de trabajo, sin previa
limpieza, para permitir la obtencién de datos relevantes y representativos de los procesos
de trabajo. Se recomienda llevar a cabo la recogida de muestras al finalizar la jornada de tra-
bajo, antes de cualquier limpieza, desactivacién y descontaminacién, con el fin de conocer
la situacién de maxima exposicion posible del personal.

Se recomienda realizar muestreos extraordinarios en caso de producirse un derrame o inci-
dencia en la manipulacion de los medicamentos peligrosos y algun cambio sustancial en
los procedimientos de manipulacién de estos para verificar el impacto de estos en los niveles
de contaminacion.

Si el objetivo del muestreo es verificar la eficacia de nuevas medidas de contencién de la
contaminacién, nuevos protocolos de manipulacién o de nuevos agentes de limpieza y/o
descontaminacién, éste deberia llevarse a cabo antes y después de implementar el cambio.
Los expertos estaban de acuerdo en un 92,3% frente a un 7,7% que no contesta con la si-
guiente recomendacién: “Se recomienda llevar a cabo la toma de muestras al finalizar la jor-
nada laboral, antes de llevar a cabo los protocolos de limpieza y/o descontaminaciones
habituales y después de la mismos” .

llustracion 5 Recomendacion momento toma de muestra

Grafico circular Recuento de ;esta de acuerdo con larecomenacion: se recomienda llevar a cabo latoma de
muestras al finalizar la jornada laboral, antes de llevar a cabo los protocolos de limpieza ylo
descontaminaciones habituales y después de lamismos?

M No sabe/no contesta 7,7%
Mo 0%
msi 92,3%
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VI.7.Validar el contenido de los diferentes instrumentos de medida como cri-
terios de calidad

La calidad de la metodologia utilizada es imprescindible para asegurar que los resultados
que se obtienen en el estudio se puedan interpretar adecuadamente y utilizar en la practica
clinica.

Las dos caracteristicas métricas esenciales para valorar la precisién de un instrumento son
la fiabilidad y la validez. La fiabilidad hace referencia al hecho de medir una variable de ma-
nera constante y la validez a que el instrumento mide lo que quiere medir. No todo instru-
mento que sea fiable es valido. Un instrumento puede ser fiable porque mide una variable
de manera constante, pero invalido si no mide el fendmeno que quiere medir. La sensibilidad
y factibilidad son otras caracteristicas métricas que también miden la validez de un instru-
mento.

Los instrumentos cuyo objetivo sea recoger informacién factica, relacionada con las acciones
que llevan a cabo los sujetos, requerirdn que se verifique la validez del contenido por ex-
pertos, en cambio, los instrumentos de medida cuantitativos, que valoran la importancia
de una variable, requeriran verificar la validez de contenido analizando el concepto expre-
sado en la variable considerada. En nuestro estudio, se ha llevado a cabo la validez de con-
tenido mediante una encuesta. Los resultados de la misma son los siguientes.

La asimetria de las valoraciones finales son negativas, por lo que los resultados se concen-
tran, la mayor parte, en torno a 4-5, por lo que estan bastante o muy de acuerdo con los as-
pectos como claridad, objetividad, organizaciéon, suficiencia, consistencia coherencia 'y
metodologia; siendo en actualidad de -1,099 con el mayor asimetria negativa de los resul-
tados coincidiendo con una media mas alta, de 4,00.

Tabla 44 Resultados Valoracion final

Estadisticos descriptivos

Desviacion

N Winimo Maxirmo Media estandar Varianza Asimetria Curtosis
Errar Errar
Estadistico  Estadistico  Estadistico  Estadistico Estadistico Estadistico  Estadistico estandar Estadistico estandar
Claridad 13 1 @ 362 1,387 1,923 -503 616 -972 1,181
Objetividad 13 1 @ 392 1,382 1,910 -959 18 -214 1,181
Actualidad 13 1 @ 4,00 1,291 1,667 -1,089 18 638 1,181
Organizacidn 13 1 5 362 1,387 1,923 -503 616 -972 1,181
suficiente 13 1 5 3,54 1,506 2,269 - 606 616 934 1,191
Consistencia 12 1 5 367 1,557 2,424 -719 637 792 1,232
Coherencia 13 1 5 3,62 1,502 2,256 611 616 - 776 1,191
Metodologia 13 1 @ 377 1,363 1,858 - 676 616 -,585 1,181

M valido (por lista) 12
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llustracion 6 Grafico claridad

Claridad

Media = 3 62
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e llustracion 7 Grafico objetividad
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llustracion 10 Grafico suficiente

Suficiente

Media = 3,54
Desviacién estandar = 1 506
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Suficiente

llustracion 11 Grafico consistencia

Consistencia

Media = 3 67
Desviacién estandar = 1 557
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llustracion 12 Grafico coherencia

Coherencia
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Tabla 45 Resumen casos Valoracion final

Resumen de procesamiento de

casos
I %
Casos  Walido 12 923
Excluido® 1 77
Total 13 100,0

a. La eliminacidn por lista se basa en
todas las variables del
procedimiento.

Tabla 46 Alfa de Cronbach Valoracion final

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de
Cronbach
hasadaen
elementos
Alfa de estandarizad [ de
Cronbach s elementos
989 989 a8

En cuanto al Alfa de Cronbach, se situa en 0,989, cuando el margen aceptable para los coe-
ficientes de fiabilidad se sitian entre 0,7 y 0,9 (7,8), por lo que un coeficiente de fiabilidad
alto es claramente deseable cuando las diferencias entre los expertos son legitimas y espe-
radas.

VII. Limitaciones

Hemos de sefnalar que se encontraron algunas limitaciones en la busqueda de expertos que
prolongaron la duracién del proceso, puesto que la evaluacién de los diferentes anexos, no
solo exigia la colaboracién de jueces con un perfil especifico de formacién y experiencia,
sino que, ademas, sumaba la condicién de tener la disponibilidad para poder enviar los re-
sultados en tiempo y forma dada la situacién actual de pandemia mundial. El proceso para
hacer posible la validacién de contenido de los instrumentos de investigacion a través de
juicio de expertos resulta mas eficiente cuando especifica lo que se espera de ellos, pero
también cuando se respetan sus tiempos en consideracion a las cargas laborales que de-
sempenan.



CAPITULO

Y

Dado que el numero de jueces era bajo, se valoré el grado de acuerdo entre ellos cotejando
sus respuestas de modo contrastado y tomando como referencia bajas calificaciones me-
nores a 2 puntos con un grado de desacuerdo minimo de dos jueces. Tras la evaluacién, se
tuvieron en cuenta sus observaciones, se tomaron decisiones metodolégicas y se realizaron
modificaciones y reformulaciones para ajustar el contenido de la segunda ronda de con-
sulta.

En este proyecto se ha utilizado escala Likert tipico de cinco niveles, es por ello que podria
existir un sesgo de tendencia central se podria haber evitado con una escala con un nimero
par de puntos, donde la opcién intermedia de “ni de acuerdo ni en desacuerdo” no esta dis-
ponible. Esto a veces se denomina método de “elecciéon forzada’, ya que se elimina la opcién
neutral.

VIII. Discusion y futuras lineas de investigacion

Las futuras lineas de investigacion deberian ir dirigidas a disefar y validar escalas de moni-
torizacion de medicamentos peligrosos que se utilicen en las distintas areas de enfermeria.
Si al menos no se pueden monitorizar la totalidad de los medicamentos peligrosos, si los
mas usados y en otras zonas mas frecuentes de uso, aparte de los servicios de farmacia, on-
cologia y hospital de dia.

La norma de comunicacién de riesgos de OSHA [29 CFR 1910.1200] requiere que los servicios
de salud establezcan un programa de comunicacion sobre riesgos adecuado para las con-
diciones exclusivas del sitio de trabajo. Una parte esencial del programa es la identificacion
de todos los farmacos toxicos que los profesionales pueden encontrar en las instalaciones.
El cumplimiento con la norma de comunicacién de riesgos de OSHA supone (1) evaluar si
estos farmacos cumplen con uno o mas de los criterios para definirlos como farmacos t6xi-
cosy (2) colocar una lista de los farmacos en un lugar visible para garantizar la seguridad(10).
Es posible que las instituciones deseen comparar sus listas con la lista de ejemplos de NIOSH.
Por lo tanto, el listado de medicamentos a monitorizar debe ser un listado abierto y debe
ser adaptado a la nueva evidencia cientifica, actualizandose cada cierto tiempo.

Una lista reducida de medicamentos peligrosos puede no tener correspondencia con la ex-
posicion real de los profesionales de enfermeria, ya que los 4 principales medicamentos pe-
ligrosos que se exponen en el documento se usa en zonas muy concretas como hospital de
dia, farmacia y oncologia. Existen muchos otros medicamentos peligrosos que se manipulan
fuera de las areas de farmacia y oncologia, como unidades de hospitalizacion a domicilio,
atencién primaria, consultas externas de urologia, quiréfanos donde se administra quimio-
terapia intraperitoneal. Seria importante realizar nuevos estudios de investigacion sobre la
manipulacién de otros medicamentos peligrosos, que farmacos se utilizan, como se usan,
donde se utilizan, con qué frecuencia, que circuito realizan, etc.
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Por otro lado, los trabajadores de la salud que manipulan, preparan o administran medica-
mentos peligrosos pueden enfrentar riesgos a su propia salud como erupciones cutaneas,
cancer y trastornos reproductivos. Los distintos organismos internacionales, tales como
NIOSH, recomiendan que los servicios de salud establezcan un programa de vigilancia mé-
dica para ayudar a proteger al personal que maneja medicamentos peligrosos en el lugar
de trabajo. Se debe garantizar una monitorizacion rutinaria para los profesionales sanitarios
que estan expuestos a medicamentos peligrosos, como parte de un programa de vigilancia
médica(11,12). Deben incluirse en esta monitorizacién a los trabajadores que manipulan di-
rectamente medicamentos peligrosos como enfermeras/os.

Los elementos de un programa de vigilancia médica para medicamentos peligrosos deben
incluir (como minimo)(13):

« Cuestionarios de salud general y reproductiva que deben completarse en el mo-
mento de la contratacidn del profesional sanitario y posteriormente realizarse de
forma periddica.

« Analisis de laboratorio que incluyan un recuento sanguineo completo y un examen
de la orina a realizarse en el momento de la contratacién del profesional sanitario
y posteriormente de forma periédica. También se pueden considerar pruebas adi-
cionales como las de la funcion hepatica y de la transminasa.

- Examen fisico en el momento de la contratacién y posteriormente cuando se re-
quiera, si se detectan resultados anormales en los cuestionarios de salud del pro-
fesional sanitario o en sus andlisis de sangre.

« Seguimiento a los profesionales sanitarios que han mostrado cambios en su salud
0 que tienen una exposicion significativa (contacto considerable con la piel, lim-
pieza de un derrame extenso [ruptura de una bolsa, fuga de catéter intravenoso],
etc.)

Se debe hacer un seguimiento a los cuestionarios de salud y a los resultados de los analisis
de laboratorio que se realicen de forma periddica, para detectar tendencias que puedan in-
dicar cambios en la salud debido a la exposicion a medicamentos peligrosos. Si se encuen-
tran cambios en la salud del trabajador, el empleador debe tomar las siguientes medidas:

« Evaluar las medidas de proteccion vigentes:

1. Controles de ingenieria (cabinas de seguridad bioldgica/ aislantes, venti-
lacién, aparatos de transferencia en sistemas cerrados y sistemas cerrados
con nivel IV de bioseguridad)

- Comparar la practica de los controles con los estandares recomen-
dados.
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- Realizar muestreos ambientales si se cuenta con métodos analiti-
Cos.
2. Establecer normas para la utilizacién de los equipos de proteccion perso-
nal (PPE) y que los empleados cumplan estas normas y utilicen el PPE.
3. Disponibilidad de un PPE adecuado como guantes dobles, batas imper-
meables y proteccion respiratoria.

« Elaborar un plan de accidn para prevenir mas exposicion de los empleados, como
guias de monitorizacion de superficies de medicamentos peligrosos.

« Garantizar una notificacién confidencial al trabajador expuesto sobre cualquier
efecto adverso en su salud y ofrecerle una tarea alternativa o una reasignacién tem-
poral.

« Proporcionar vigilancia médica continua a todos los trabajadores en riesgo a fin
de determinar la eficacia del nuevo plan.
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X. Anexos
Anexo |. Carta de invitacion experto

Madrid, a .... de............... de 2021

Estimado(a) Experto(a) D/DAa.........ueeeeeersecennne

De acuerdo, a su reconocida experiencia y nivel de experticia, usted ha sido seleccionado para valorar
el instrumento de evaluacion del riesgo en la monitorizacién de medicamentos peligrosos, que forma
parte de una Guia de Monitorizacién de superficies de Medicamentos Peligrosos del Instituto Espafiol
de Investigacion Enfermera, del Consejo General de Enfermeria.

Segun la propuesta de evaluacidn del riesgo que se ha estudiado, se plantea la técnica de Revision
por Juicio de Expertos como una de las fuentes mas importantes para evaluar la validez del contenido
de los instrumentos en construccién. La evaluacion de los instrumentos es de gran relevancia para
lograr que éstos sean validos y que los resultados obtenidos a partir de éstos sean utilizados eficien-
temente.

Agradecemos su valiosa colaboracién, pudiendo dedicar unos minutos a la valoracién de las siguien-
tes tablas de acuerdo con criterios de suficiencia, claridad, coherencia y relevancia para cada uno de

los items que lo componen, siguiendo las definiciones e indicadores expuestos mas adelante.

Les agradeceriamos si pueden rellenar la siguiente documentacion a la mayor brevedad posible.

Muchas gracias.
Att.
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Identificacién del experto:

Nombre y apellidos:

Teléfono y correo electrénico:

Hospital, servicio y cargo que ocupa en la actualidad:

Formacién académica:

Areas de experiencia profesional:

Tiempo de desempenio:

Anexo Il.A. Medicamentos peligrosos

A continuacién, sefale si esta de acuerdo en monitorizar los siguientes medicamentos pe-

ligrosos.

OE1.- Identificar los medicamentos peligrosos mas frecuentes a monitorizar

Medicamentos Nada de Poco de
peligrosos acuerdo acuerdo
1 2

Ciclofosfamida

Metotrexato

Doxorrubicina

5-Fluorouracilo (5-FU)

De Acuerdo
3

Bastante de
acuerdo
4

Muy de
acuerdo
5

Observa-
ciones
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RECOMENDACION

Se recomienda monitorizar, al menos, ciclofosfamida como marcador subrogado para el control de
contaminacion de superficies en las areas de administracion.

(Esta de acuerdo con esta afirmacion? Si/no

Observaciones:

Anexo 2B. Medicamentos peligrosos (I1)

Los resultados de la primera revision del grupo de expertos establecen monitorizar
los siguientes medicamentos peligrosos al menos Ciclofosfamida, ademas de Meto-
trexato, Doxorrubicina, 5-Fluorouracilo (5-FU). Surgen otros muy importantes en los
distintos servicios de enfermeria para los profesionales que se deberian monitorizar.

A continuacion, escriba los medicamentos peligrosos que considera deben monitorizarse
ademas de los sefialados en la primera revision.
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OE1.- Identificar los medicamentos peligrosos mas frecuentes a monitorizar (1)
Medicamentos Nada de Poco de Bastante de |Muy de Observa-
peligrosos acuerdo acuerdo De Acuerdo |acuerdo acuerdo |ciones
1 2 3 4 5
RECOMENDACION

Se recomienda monitorizar, al menos, ciclofosfamida como marcador subrogado para el control de
contaminacion de superficies en las areas de administracion. Sino se pueden monitorizar todos los
medicamentos peligrosos empleados en cada servicio de enfermeria, al menos se deberia monito-
rizar los siguientes (sefalando aquellos que por consenso de expertos sean los mas frecuentes).

¢{Esta de acuerdo con esta afirmacién? Si/no

Observaciones:

Fuente para consultar listado de medicamentos peligrosos: NIOSH [2016]. NIOSH list of antineoplastic and other
hazardous drugs in healthcare settings, 2016. By Connor TH, MacKenzie BA, DeBord DG, Trout DB, O'Callaghan
JP. Cincinnati, OH: U.S. Department of Health and Human Services, Centers for Disease Control and Prevention,
National Institute for Occupational Safety and Health, DHHS (NIOSH) Publication Number 2016-161 (Supersedes
2014-138). Disponible en: https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/pdfs/2016-161.pdf?id=10.26616/NIOS-
HPUB2016161
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Anexo lll. Localizaciones para monitorizar
A continuacion, se muestran las localizaciones que, al menos, se recomiendan muestrear.
Senale si esta de acuerdo con cada item.

OE2.- Confirmar las zonas de riesgo en la administraciéon de medicamentos peligrosos

Las localizaciones para muestrear seran definidas en funcién del circuito de manipulacién y lugar
de administracion de la medicaciéon peligrosa. Se recomienda monitorizar, al menos, las siguientes
localizaciones:

Puestos o salas de enfermeria
Nada de acuerdo 1 Poco de acuerdo 2 De Acuerdo 3 Bastante de acuerdo4  Muy de acuerdo 5

Salas de medicamentos
Nada de acuerdo 1 Poco de acuerdo 2 De Acuerdo 3 Bastante de acuerdo4  Muy de acuerdo 5

Areas donde se almacenan las bolsas de fluidos/medicamentos IV
Nada de acuerdo 1 Poco de acuerdo 2 De Acuerdo 3 Bastante de acuerdo4  Muy de acuerdo 5

Mostradores y carros de medicacion
Nada de acuerdo 1 Poco de acuerdo 2 De Acuerdo 3 Bastante de acuerdo4  Muy de acuerdo 5

Teclados y ratones de ordenador
Nada de acuerdo 1 Poco de acuerdo 2 De Acuerdo 3 Bastante de acuerdo4  Muy de acuerdo 5

Suelo de las areas de cuidado del paciente
Nada de acuerdo 1 Poco de acuerdo 2 De Acuerdo 3 Bastante de acuerdo4  Muy de acuerdo 5

Suelo de los bafos
Nada de acuerdo 1 Poco de acuerdo 2 De Acuerdo 3 Bastante de acuerdo4  Muy de acuerdo 5

Bombas de infusién intravenosas
Nada de acuerdo 1 Poco de acuerdo 2 De Acuerdo 3 Bastante de acuerdo4  Muy de acuerdo 5
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Sillas
Nada de acuerdo 1 Poco de acuerdo 2 De Acuerdo 3 Bastante de acuerdo4  Muy de acuerdo 5
Equipos de terapia intravenosa
Nada de acuerdo 1 Poco de acuerdo 2 De Acuerdo 3 Bastante de acuerdo4  Muy de acuerdo 5

(Esta de acuerdo con esta afirmacién? Si/no

Observaciones:
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Anexo IV.A. Modelo de evaluacion de riesgo de contaminacion de superficies
por medicamentos peligrosos

A continuacién, se especifican las distintas zonas de administracion de medicamentos pe-
ligrosos y evaluacion de riesgo de contaminacion. Revise el nivel de riesgo que viene defi-
nido en la primera tabla bajo el texto para poder analizar cada item y sefale el grado de
acuerdo en la tabla 2 que viene a continuacion. Puede describir que clasificacion y puntua-
cion le daria en observaciones si difiere de las presentadas.

Zonas de administracion Probabilidad | Gravedad | Prevencion | EJEMPLO

Mostrador de la sala/zona de medicacién

-
N
w

Recipientes de la sala/zona de medicacién

Frigorifico de la sala/zona de medicacién

Carro de la sala/zona de medicacién

Suelo de la sala/zona de medicacién

Mostrador en la habitacién del paciente

Mostradores en la sala del personal de enfermeria
Sala de gréaficos fuera de la habitacién

Mesita de noche

Carro de medicacion

Bomba intravenosa

Suelo bajo la bomba intravenosa

Teclado en la habitacién del paciente

Bafio del paciente (lavabo, pared, suelo, pomo, vater)
Brazo de la silla

Suelo debajo de la silla

Contenedor de residuos de farmacos peligrosos

Suelo delante del contenedor de residuos de farmacos pelig

WW[N[NN[=|W|N| === =N NN
NIN[WIWIWIN|WININ|WININWINININN
WIWINININ[WININ(WIN|WWIN|N|[WlWw|w
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Tabla 48 Zonas de administracion

OE4.- Consensuar la clasificacién en la monitorizacion de los medicamentos peligrosos segun el nivel de riesgo

asignado a la zona durante la evaluacién del riesgo
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Anexo IV.B. Modelo de evaluacion de riesgo de contaminacién de superficies

por medicamentos peligrosos ()

Los resultados de la primera revision del grupo de expertos especifican los niveles de
riesgo para las zonas acordadas y sefialadas en gris tales como: recipientes de la
sala/zona de medicacion, frigorifico de la sala/zona de medicacién, carro de la
sala/zona de medicacion, etc. Para las siguientes areas sefialadas en rojo se debe es-
tablecer un consenso en una segunda revisién por el grupo de expertos.

A continuacion, se especifican las distintas zonas de administracién de medicamentos pe-
ligrosos y evaluacién de riesgo de contaminacion enviadas en la primera revision y que dos
0 mas expertos han evaluado con puntuaciones entre 1 (nada de acuerdo) y 2 (poco de
acuerdo). Revise el nivel de riesgo que viene definido en la primera tabla bajo el texto para
poder analizar los items en los que no hay consenso y se debe establecer una nueva eva-
luacién. Senale el grado de acuerdo en la tabla 2 que viene a continuacién. Puede describir
que clasificacidn y puntuacion le daria en observaciones. Describa otras areas que considera
importantes a evaluar con su nivel de riesgo asignado.
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Tabla 49 Zonas de administracion

OE4.- Consensuar la clasificaciéon en la monitorizacion de los medicamentos peligrosos segun el nivel de riesgo

asignado a la zona durante la evaluacién del riesgo
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GUIA PARA LA MONITORIZACION DE SUPERFICIES
CON MEDICAMENTOS PELIGROSOS

Anexo V. Determinacion del riesgo y plan de muestreo. Frecuencia de la mo-
nitorizacion
A continuacion, se muestra la clasificacion de evaluacién de riesgo. Sefiale si esta de acuerdo
con cada item.

Tabla 50 Evaluacidn del riesgo (1): Probabilidad de la contaminacion

Clasificacién Probabilidad de la contaminacion

Bajo(1) Poco manejo de farmacos peligrosos, una manipulaciéon y administracién nula o
muy ocasional (por ejemplo, formas farmacéuticas por via oral)
Mas de 1 vez al mes

Medio(2) Manejo medio de farmacos peligrosos con alguna manipulacion o administracion
mediante practicas seguras.
2 o 3 veces al mes

Alto(3) Manejo alto de farmacos peligrosos con una manipulacidon o administracion fre-

cuentes con practicas menos seguras (por ejemplo, bolsas de infusién intravenosa)
1 o0 mas veces a la semana

OE4.- Acordar la evaluacion del riesgo clasificado por la probabilidad, la gravedad y la prevencién de la conta-
minacién en bajo, medio y alto

Probabilidad de la Nada de Poco de De Acuerdo | Bastante Muy de
contaminacion acuerdo acuerdo 3 de acuerdo acuerdo
1 2 4 5

¢{Esta de acuerdo con la
clasificacion bajo?

;Esta de acuerdo con la
clasificaciéon medio?

¢Estd de acuerdo con la
clasificacion alto?

Observaciones:
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Tabla 51 Evaluacion del riesgo (2): Gravedad de la contaminacion

CAPITULO

Clasificacion Gravedad de la contaminacion

Bajo(1) Acceso restringido y muy limitado (por ejemplo, personal formado)
Medio(2) Acceso semicontrolado (por ejemplo, solo personal)

Alto(3) Acceso abierto (por ejemplo, zonas publicas)

Fuente: Adaptado de Evaluacién Riesgo. “Monitorizacion de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos
en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)

OE4.- Acordar la evaluacion del riesgo clasificado por la probabilidad, la gravedad y la prevencién de la conta-
minacion en bajo, medio y alto

Gravedad de la No de Poco de De Acuerdo | Bastante Muy de
contaminacion acuerdo acuerdo 3 de acuerdo acuerdo
1 2 4 5

¢{Estad de acuerdo con la
clasificacién bajo?

¢{Estd de acuerdo con la
clasificacion medio?

¢Esta de acuerdo con la
clasificacién alto?

Observaciones:

Tabla 52 Evaluacion del riesgo (3): Prevencidon de la contaminacion

Clasificacién Prevencién de la contaminacion

Bajo(1) Controles de ingenieria, controles administrativos y EPI
Medio(2) Controles administrativos y EPI

Alto(3) Solo EPI

Fuente: Adaptado de Evaluacién Riesgo. “Monitorizacién de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos
en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)
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OE4.- Acordar la evaluacion del riesgo clasificado por la probabilidad, la gravedad y la prevencién de la conta-
minacion en bajo, medio y alto

Prevencion de la
contaminacion

;Esta de acuerdo con la
clasificacion bajo?

¢Estad de acuerdo con la
clasificacion medio?

¢Estad de acuerdo con la
clasificacion alto?

Observaciones:

No de
acuerdo
1

Poco de
acuerdo
2

De Acuerdo
3

Bastante
de acuerdo
4

Muy de
acuerdo
5
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Anexo VI. Nivel de riesgo y frecuencia de la toma de muestra
A continuacién, se muestra el nivel de riesgo de la zona y su correspondencia con la fre-
cuencia de la toma de muestra. Sefiale si estd de acuerdo con cada item.

Tabla 53 Nivel de riesgo y frecuencia de toma de muestra

Nivel de riesgo de la zona Frecuencia de toma de muestra
Alto Semanalmente

Medio Mensualmente

Bajo Trimestralmente

Fuente: Elaboracion propia

OES5.- Validar el nivel de riesgo definido segun la frecuencia de toma de muestra

No de Poco de De Acuerdo | Bastante Muy de
acuerdo acuerdo 3 de acuerdo acuerdo
1 2 4 5

¢{Esta de acuerdo con la
frecuencia de la toma
semanal en el nivel de
riesgo alto?

;Esta de acuerdo con la
frecuencia de la toma
mensual en el nivel de
riesgo medio?

¢{Estd de acuerdo con la
frecuencia de la toma
trimestral en el nivel de
riesgo bajo?

Observaciones:
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OE5.- Validar el nivel de riesgo definido segun la frecuencia de toma de muestra

RECOMENDACION
La frecuencia de la recogida de muestras se deberia establecer segun el nivel de riesgo asignado a
la zona durante la evaluacion del riesgo, segun la anterior tabla.

(Esta de acuerdo con esta afirmacion? Si/no

Observaciones:

OE6.- Consensuar el momento idéneo de la toma de muestras en las superficies de trabajo de la toma de
muestras en las superficies de trabajo.

RECOMENDACION
Se recomienda llevar a cabo la toma de muestras al finalizar la jornada laboral, antes de llevar a cabo
los protocolos de limpieza y/o descontaminaciones habituales y después de la mismos.

(Esta de acuerdo con esta afirmacion? Si/no

Observaciones:

Anexo VII. Valoracién final

A continuacién, se detallan los indicadores que daran validez de contenido como criterios
de calidad de los diferentes instrumentos de medida. Sefiale en que esta de acuerdo y si lo
considera oportuno, afnada observaciones.
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Tabla 54 Aspectos de validacion
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