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INTRODUCCION:

Hoy en dia debido al avance en el desarrollo de nuevos farmacos, y a la implementacion del
Programa Nacional de Drogas Antineoplésicas del Ministerio de Salud (P.N.D.A.), la farmacia de
los hospitales cuenta con un numero considerable de medicamentos antineoplasicos para los
cuales debe ser responsable desde su adquisicion, recepcion y almacenamiento hasta la
dispensacion y el manejo de ellos.

Se entiende por manejo de medicamentos antineoplasicos el conjunto de operaciones que

comprende:

- la preparacion de una dosis (reconstitucion/dilucién) a partir de una presentacion
comercial,

- la administracion al paciente,

- la extraccion de sangre,

- aseo del paciente,

- limpieza y manejo de derrames,

- la recoleccion de desechos provenientes de las acciones precedentes,

- la eliminacién de excretas de pacientes en tratamiento con antineoplasicos o cualquier
accion que implique un contacto potencial con el medicamento.

Para la administracion de un medicamento antineoplasico se requiere, generalmente en forma
previa, la reconstitucion de la presentacion farmacéutica (en polvo o solucidn) y la posterior
dilucién.

Una gran cantidad de publicaciones alertan sobre el peligro potencial de la exposicion a estos
farmacos ya que los agentes antineoplasicos ademéas de producir reacciones tdxicas locales y
alérgicas, pueden producir mutagénesis y carcinogénesis. Por ser estos medicamentos de
potencial toxicidad debido a su mecanismo de accidn, su manipulacién implica un riesgo para la
salud de las personas involucradas

La exposicion a medicamentos citotoxicos puede ocurrir en el hospital, la farmacia, el laboratorio,
casa de paciente y durante el transporte.

El correcto manejo de antineoplasicos debe realizarse en forma tal que asegure:

- la proteccion del medicamento, dirigida a asegurar la calidad, esterilidad y estabilidad del
mismo, y una administracién correcta en cantidad,

- la proteccidn del manipulador (preparacion y administracion), dirigida a evitar un posible
contacto con el medicamento a través de la pie, mucosas o por inhalacion, y

- la proteccion del medio ambiente.

Los establecimientos asistenciales que cuenten con una Unidad Centralizada de Manejo de
Medicamentos Antineoplasicos esta funcionara bajo la responsabilidad de un quimico-
farmacéutico, asi podran garantizar la calidad en la preparacion del medicamento y disminuir los
riesgos de exposicién del manipulador y la contaminacién del medio ambiente.



Las ventajas de implementar una Unidad Centralizada para la manipulacion de estas drogas son:

- disminuir el riesgo de exposicion al personal de enfermeria,

- permitir la reconstitucion y dilucién, de modo de lograr la proteccion del medicamento
preparado, del paciente, del operador y del ambiente, mediante procedimientos y/o
técnicas operativas que mejoran el rendimiento,

- promover la correcta capacitacion del personal,

- disminuir los costos del tratamiento quimioterapico utilizando mejor los insumos médicos
y los frascos multidosis,

- disminuir los costos operacionales del personal y de los medicamentos al centralizar su
almacenamiento,

- la presencia del profesional quimico-farmacéutico aumentara la calidad del preparado al
controlar las técnicas de preparacion, interpretar la orden médica e indicar las
interacciones con otros medicamentos.

Una de las fases previas a la organizacion de una Unidad Centralizada seréd establecer un
sistema de distribucion de medicamentos mediante dosis unitaria. Asi se accedera a la copia
directa de la orden médica individual y se evitaran errores de medicacion.

En este documento se indican las disposiciones para la correcta manipulacion en la preparacion
de las dosis prescritas, almacenamiento, transporte y eliminacion de medicamentos
antineoplasicos, asi como los recursos, controles y registros que debe reunir una Unidad
Centralizada.

La elaboracién de la presente norma se realizd sobre la base de los documentos vigentes desde
1992 en el Ministerio de Salud, sobre manejo de antineoplasicos y tratamientos de eliminacién
de los productos contaminados, que fueron distribuidos a los Servicios de Salud del pais.

El documento en estudio fue enviado a los Servicios de Salud para sus observaciones y se
someti6 a evaluacidn en reuniones nacionales de quimico-farmacéuticos encargados de la
atencion farmacéutica de los hospitales en los que participaron ademas médicos, enfermeras,
matronas y docentes.

Los procedimientos y técnicas operativas basicas para la aplicacién de esta norma se indicaran
en el Manual de Procedimientos para la Manipulaciéon de Medicamentos Antineoplasicos a fin de
facilitar la elaboracion del Manual de Procedimientos en cada Unidad Centralizada del
establecimiento asistencial.



1.1.

1.2.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Entregar al paciente un preparado exclusivo, de optima calidad y que dé seguridad en su
administracion, optimizando los recursos disponibles y minimizando los riesgos de
toxicidad para las personas que participan en la manipulacion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Normalizar la implementacion de un area centralizada biolimpia y segura, para la
manipulacion de medicamentos antineoplasicos.

Establecer las caracteristicas del recurso fisico y humano para el trabajo en esta areas,
con riesgo de manipulacién de medicamentos antineoplasicos.

Establecer las normas de procedimientos para la preparacion de mezclas
antineoplasicas (dilucién, fraccionamiento, reconstitucién).

Indicar las normas a seguir en caso de contaminacion del personal o del medio
ambiente.

Establecer normas para el tratamiento de desechos de farmacos antineoplasicos y de
residuos contaminados con ellos.



Il. RECURSOS FISICOS
2.1.  PLANTAFISICA:

La Unidad Centralizada de Manejo de Medicamentos Antineoplasicos se localizara
preferentemente en la Seccién Farmacia del hospital 0 en otra dependencia de él que reuna las
condiciones sefialadas en la presente norma.

La planta fisica debera tener a lo menos una superficie de 35 a 40 m2, sera un area restringida,
0 sea, tendrd acceso controlado sélo para el personal autorizado, y estara separado en las
siguientes areas de trabajo debidamente limitadas; de modo de proteger los procesos asépticos:

- Area de acceso y almacenamiento: Esta area estara destinada a la recepcion de
ordenes de trabajo, registro de las prescripciones, almacenamiento de medicamentos e insumos,
lavado y preparacion del material.

- Area de descontaminacién: Esta area estara destinada al lavado de manos quirurgico
y para vestuario del personal involucrado.

- Area de preparacion: Esta area estara destinada exclusivamente a las preparaciones
de antineoplasicos con un gabinete de bioseguridad que genere un area de
contaminacion controlada, calidad del aire en clase 100 y no contener mas de 1 unidad
formadora de colonia por m3 de aire, ni mayor de 100 particulas de 0.5 micrones o
mayores por pie3.

El recinto de trabajo o area de preparacion que circunda al gabinete debera estar acondicionado
de forma tal que cumpla con los requisitos de un area biolimpia o de contaminacion controlada,
es decir.

- con paredes sin ventanas o con ventanas de cierre hermético;

- los suministros de aire comprimido deberan contemplar sistemas de inyeccion de aire a
través de filtros HEPA, para evitar la incorporacion de particulas a los procesos
productivos;

- el area de preparacion debera tener una presion negativa con respecto a las areas de
apoyo, la diferencia de presién con la sala de vestuario debera ser de 0,05 pulgadas de
agua como minimo, con las puertas cerradas, y debera generar un recambio del aire
superior a 20 cambios/ hora;

- la calidad del aire de esta sala podra contener hasta 5 unidades formadoras de colonia
por m3 de aire;

- el aire extraido de la unidad de trabajo se expulsara al exterior a través de un extractor
provisto de filtro HEPA, ubicado en el sector opuesto o cercano (segun el disefio de la
sala y ubicacion del gabinete) a la puerta de entrada; ademas el aire extraido no debera
volver a la sala de preparacion.

La planta fisica de la Unidad Centralizada, en general, contara con:

- muros, cielos y pisos de facil limpieza sin aristas y las uniones seran redondeadas;

- la construccion debera ser sélida y con pinturas o revestimientos resistentes a los
procesos de descontaminacion, limpieza y sanitizacion, como las pinturas epdxicas, de
caucho butilo u otras;



- el area de vestuario deberéa tener una presion negativa con respecto a la sala de acceso
(diferencia de 0,05 pulg.H20) y se recomienda que el aire sea clase 10.000 con el objeto
de minimizar el ingreso de particulas al area de preparaciones;

- la puerta de acceso a la Unidad Centralizada debera contar con celosias.

El lugar de trabajo tendra una iluminacién de elevada potencia, superior a 500 lux, y la
temperatura ambiental entre 18 — 22°C apropiada para el almacenamiento de medicamentos a
temperatura ambiental. Dentro del gabinete de bioseguridad la iluminacion de la superficie de
trabajo sera entre 800 — 1600 lux, para asegurar la visibilidad de las preparaciones.

Las puertas de la Unidad Centralizada permaneceran siempre cerradas para mantener la
asepsia del recinto

La planta fisica y lugar de trabajo cumpliran con las exigencias establecidas en el D.S. N° 745/92
del Ministerio de Salud, que aprueba el reglamento sobre condiciones sanitarias y ambientales
basicas en los lugares de trabajo, en tal sentido y en especial los articulos en lo que
corresponda.

2.2. EQUIPAMIENTO:

El equipamiento de seguridad para el manejo de productos oncologicos debera estar acorde a lo
reglamentado para este riesgo por el Programa de Salud Ocupacional del Ministerio de Salud.

La manipulacion de los productos oncoldgicos debera ejecutarse en un gabinete de bioseguridad
y, segun el tipo de producto a manipular se distinguen los siguientes:

A- Los productos oncoldgicos no estériles: se manipularéan en una cabina de bioseguridad
clase | u otro similar, que evite la contaminacion del operador y del medio ambiente.

B.- Los productos oncol6gicos en que se requiera asegurar su esterilidad y estabilidad asi
como minimizar los riesgos de toxicidad para el manipulador y el medio ambiente, es
indispensable contar con:

- Un gabinete de bioseguridad clase Il, tipo B u otro sistema superior que proteja el
producto estéril, al operador y al medio ambiente.

- Se recomienda el uso opcional, dentro del gabinete de bioseguridad, de una ldmpara de
luz ultravioleta germicida de 254 mm para la manipulacion de productos inyectables.

De no contar con este equipo, no es recomendable la manipulacién de productos inyectables,
dado que no solo se puede contaminar con microorganismos sino también con particulas, que
pueden generar una obstruccion de los vasos sanguineos.

Ademas sera necesario contar para ambos tipos de preparacion con lo siguiente:

- mesones recubiertos con material lavable,

- estantes para el almacenamiento de medicamentos e insumos con puertas o cierres
herméticos, adosados a la pared,

- estantes y contenedores para el almacenamiento de soluciones neutralizantes,

- refrigerador de uso exclusivo para esta Unidad,



- lavamanos con agua corriente y grifo de codo o haz eléctrico, dispensador de jabodn ylo
desinfectante,

- lampara de luz ultravioleta, de uso opcional, en la sala de vestuario y/o ventana de
transferencia de materiales,

- estantes para el vestuario,

- lavadero de acero inoxidable para el lavado de insumos,

- mobiliario de oficina (escritorio, sillas, otros),

- recipiente cerrado y resistente para el transporte de los medicamentos,

- carro de distribucion de medicamentos,

- citéfono o teléfono,

- ducha de lavado ocular,

- reloj alarma,

- sefiales que identifiquen claramente a la Unidad Centralizada y cada area dentro de ella,
asi como los estantes, bandejas y/o recipientes que almacenen estos productos,

- extintor, de acuerdo a planes de prevencion de riesgos.

Las sefiales a utilizar, para indicar al personal los productos que requieren de PRECAUCION o
que es CITOTOXICO, se acompafiaran de un pictograma e indicaciones especiales.

2.3. MEDICAMENTOS:

Los medicamentos antineoplasicos y otros productos farmacéuticos que contara esta Unidad
seran acorde a las preparaciones a realizar:

- medicamentos antineoplasicos
- soluciones reconstituyentes

- soluciones diluyentes

- electrdlitos, otros.

La Unidad mantendra un listado con los medicamentos en uso e incluira:

- presentacion

- forma de reconstituir
- estabilidad

- interacciones

- via de administracion
- otros

Ademas, la Unidad contard con bibliografia bésica de fuentes terciarias para evitar
incompatibilidades y el quimico-farmacéutico pueda establecer las condiciones de estabilidad de
las soluciones preparadas.

Se elegira el citostatico que requiera menos manipulacion para su administracién entre las
distintas formas farmacéuticas o marcas comerciales del mercado, considerando su via de
administracion.

Se promovera el uso de viales multidosis y aquellos medicamentos antineoplasicos listos para
usar, para optimizar los recursos disponibles.



24. INSUMOS:

La Unidad Centralizada entregara un medicamento listo para ser administrado, por lo tanto
contara con insumos para permitir la reconstitucion y fraccionamiento de ellos:

- jeringas desechables de polipropileno,

- filtros de jeringas desechables de 0,22 micrones,

- agujas de gran calibre,

- papel absorbente,

- insumos para la administracién del medicamento reconstituido: infusores, bolsas de
preparacion y otros,

- insumos para la identificacion y proteccion del medicamento: etiquetas adhesivas, bolsas
de fotoproteccion y otros,

- bandejas u otros recipientes de seguridad para recoger desechos dentro del gabinete,

- tijeras de material inoxidable,

- campos dobles estériles, absorbentes de un lado y plastificados por el otro, optativo.

Ademas, la Unidad Centralizada mantendra las soluciones neutralizantes para eliminar segun
sus propiedades quimicas los desechos de medicamentos antineoplasicos, como son:

- hidroxido de sodio 1N

- fosfato sodico tribasico 5%,

- acido clorhidrico 1N,

- hipoclorito de sodio 5% y otros.

El listado de soluciones neutralizantes e inactivadores con su procedimiento de uso estara a
disposicion de todo el personal que maneje citotdxicos, en lugar visible y de facil acceso.

2.5. VESTUARIO:

Por tratarse de un area biolimpia, el personal que alli trabaje debera contar con equipo de ropa
estéril de alta proteccion y desechable:

- bata 0 buzo estéril de mangas largas y pufios cefiidos elasticados o tejidos, abierto en la
espalda;

- gorro, mascarilla y cubre calzado;

- guantes quirtrgicos de latex, de acuerdo a norma chilena, sin polvo talco, y que no
liberen mas de 3 unidades formadoras de colonia/ 30 cm2;

- gafas de proteccion, en caso de no trabajar en camara de bioseguridad con tapa
protectora.

El material de la bata o buzo, gorro y cubre calzado no debera liberar mas de 5 unidades
formadoras de colonias por 30 cm2 de superficie, con fibra de monofilamento, de modo que no
libere particulas al ambiente, resistente a la inflamacion.



M. RECURSO HUMANO:

La Unidad Centralizada de preparacion de antineoplasicos contara con personal capacitado,
siendo el Unico autorizado para operar en ella. El personal se someterd a un programa de
rotacién y se establecerd un seguimiento médico de los manipuladores para asegurar su
integridad personal, de acuerdo a lo normado por el Programa de Salud Ocupacional del
Ministerio de Salud, para este riesgo.

La dotacién de personal dependera de la complejidad del hospital, numero de preparaciones y
horario de funcionamiento de la Unidad Centralizada. La dotacién minima de personal debera
ser:

1 quimico - farmacéutico coordinador y responsable de la Unidad Centralizada
1 técnico paramédico en farmacia con curso aprobado por el S.N.S.S.
1 auxiliar de servicio

3.1. FUNCIONES DEL PERSONAL:
Quimico - farmacéutico:

- Supervisar y coordinar los procesos de gestion, preparacion y dispensacion controlada
de antineoplésicos.

- Interpretar las prescripciones médicas en cuanto a: medicamento prescrito, dosis de
acuerdo a protocolo.

- Supervisar y desarrollar algunas etapas de la reconstitucion, dilucion, fraccionamiento,
envasado y rotulacion de los medicamentos.

- Sefialar las condiciones de conservacion de las preparaciones y la fecha de caducidad.

- Confeccionar las etiquetas y los registros de las preparaciones y de los productos
farmacéuticos e insumos ingresados a la Unidad de preparacion.

- Mantener los perfiles farmacologicos de cada paciente en tratamiento oncoldgico.

- Programar las necesidades de medicamentos e insumos de acuerdo a protocolos para
un periodo de tiempo determinado.

- Supervisar las existencias de los medicamentos e insumos.

- Mantener informacién actualizada de los medicamentos antineoplasicos utilizados.

- Mantener y difundir normas sobre el trabajo en camara de bioseguridad y manipulacién
de medicamentos estériles.

- Mantener y difundir las normas sobre manejo, almacenamiento, transporte y el
tratamiento de desechos de drogas antineoplasicas a todo el personal del
establecimiento que participe en la manipulacién y administracion de antineoplasicos.

- Mantener informacion actualizada de accidentes ocurridos en la manipulacién de estos
productos y su intervencion.

- Capacitar al personal auxiliar de la Unidad Centralizada en las normas de trabajo en
areas biolimpias.

- Participar en el Comité de Drogas Antineoplésicas y en las reuniones donde se trate este
tipo de medicamentos.

- Asesorar al equipo de salud en aspectos farmacologicos del manejo de estos farmacos y
posibles estudios clinicos.



Técnico paramédico:

- Recepcionar los medicamentos e insumos, manteniendo un stock adecuado para el
funcionamiento de la Unidad.

- Preparar el area de trabajo con todo el material necesario, utilizando las técnicas de
desinfeccion recomendadas por el Comité de Infecciones Intrahospitalarias del
establecimiento.

- Desarrollar algunas etapas del proceso de preparacién (fraccionamiento u otros que
indique el quimico farmacéutico responsable).

- Entregar a los servicios clinicos los productos preparados, manteniendo un registro
actualizado.

- Lavar y preparar el material no desechable.

- Informar los accidentes ocurridos en la manipulacion de estos productos.

- Neutralizar y eliminar los desechos de acuerdo a los procedimientos establecidos.

Auxiliar de servicio:
- Asear las areas de trabajo y equipos, de acuerdo a pautas fijadas para el aseo en areas

biolimpias.
- Informar los accidentes ocurridos en la manipulacién de estos productos.



Iv. NORMAS OPERATIVAS DE MANIPULACION DE ANTINEOPLASICOS
41. FLUJOGRAMA DE TRABAJO:
La circulacion del personal dentro de la Unidad Centralizada sera como se indica:

1° Ingreso al area de acceso, recepcion de las ordenas de trabajo, registro,
almacenamiento, lavado y preparacion de material.

2° Area de lavado de manos (area de descontaminacién):
Antes de ingresar al area de preparaciones, el operador, técnico y/o quimico —
farmacéutico supervisor y responsable de la Unidad, procederan a vestirse y lavarse las
manos en esta area.

3° Ingreso del personal y de los materiales al area de preparaciones con el gabinete de
bioseguridad e inicio de los procedimientos de preparacion.

4.2. ALMACENAMIENTO:

Los productos oncolégicos se almacenaran en un lugar separado del resto de los medicamentos,
sefalizados como productos citotoxicos, de acceso restringido y en lo posible de uso exclusivo
para ello. Cumpliran con los requisitos generales de almacenamiento indicador por la farmacia
del establecimiento, teniendo en cuenta las caracteristicas de conservacion de cada
medicamento.

Almacenar los productos farmacéuticos, insumos, equipos, preparaciones u otros en estantes,
nunca colocarlos directamente en el suelo. Cada producto estara claramente identificado y con
sus etiquetas bien adheridas al envase.

Eliminar o disminuir el almacenamiento y el manejo de cajas de carton u otro material similar ( €j.
Embalaje de sueros de gran volumen), ya que pueden introducir un alto contenido de particulas
en el aire. Remover los productos de las cajas antes de ingresar al area de almacenamiento.

Los productos terminados (preparaciones) se almacenaran a modo de maximizar su estabilidad y
disminuir el crecimiento microbiano, protegiendo aquellos productos sensibles a la luz y/o de
temperatura, de acuerdo a las especificaciones descritas.

4.3. LIMPIEZA DEL AREA DE TRABAJO:

La limpieza cumplira con los procedimientos definidos para una zona limpia y avalados por el
Comité de Infecciones Intrahospitalarias del establecimiento. Los procedimientos de limpieza,
descontaminacion y sanitizacion deberan ser validados para asegurar su calidad microbiolégica y
de recuento de particulas, aplicando un programa de limpieza y sanitizacién que permita
mantener su calidad.

Los responsables de la limpieza seran siempre las mismas personas, dentro de los posible, para
garantizar asi el cumplimiento de las normas de limpieza establecidos.



Los antisépticos, detergentes y desinfectantes utilizados corresponderan a los indicados en las
normas del Ministerio de Salud, recomendéndose el alcohol de 70° filtrado y el glutaraldehido al

2%

4.4.

NORMAS DE TRABAJO EN LA UNIDAD CENTRALIZADA DE MANIPULACION DE
ANTINEOPLASICOS:

En el area de acceso, el personal usara una bata de uso exclusivo de la Unidad
Centralizada de Preparaciones.

El quimico farmacéutico y el técnico ayudante procederan a un lavado de manos
quirdrgico segun técnica aséptica, vestidos con bata, gorro, mascarilla, cubre calzado,
guantes y gafas si procede, e ingresaran al area de preparaciones.

Los guantes deberan cambiarse como maximo, cada 60 minutos de trabajo o cada vez
que se produzca un derrame de medicamentos sobre ellos o sufran cualquier perforacién
o rotura.

Todos los insumos que ingresen al area de preparacion seran lavados y desinfectados
por frotacién con alcohol de 70° filtrado, segun procedimientos.

Las preparaciones terminadas se rotularan dentro del area de preparaciones ( fuera del
gabinete), inmediatamente después de preparados e indicaran:

- Nombre y cantidad del medicamento preparado,

- Sefialando claramente “ medicamento antineoplasico”,

- Identificacion de la preparacion con el N° de preparacion,

- Identificacion del paciente (nombre, servicio clinico, cama),

- Requisitos del almacenamiento y transporte (temperatura, luz),

- Vencimiento (dia, hora si es necesario),

- Fecha y hora de preparacion,

- Fecha y hora de entrega al servicio,

- Observaciones, si es necesario.

Las agujas usadas se colocaran en una caja de seguridad para ser destruidas mas
tarde, segun norma indicada en capitulo VII: Tratamiento de desechos de farmacos
antineoplasicos y de residuos contaminados.

Los viales, ampollas y jeringas se dispondrén en el contenedor o bandeja especial de

residuos para ser neutralizados y eliminados segun los procedimientos para el
tratamiento de desechos de farmacos antineoplasicos y de residuos contaminados.



4.5,

4.6.

No esta permitido comer, beber o fumar en esta area, ni almacenar alimentos o bebidas.

No esta permitido la introduccion al &rea de preparaciones de objetos que vayan a estar
en contacto con la piel 0 mucosas (ej. Joyas, cosméticos) ni material innecesario para la
preparacion misma.

No podran trabajar en esta Unidad personas con algun proceso infeccioso de alto riesgo,
ni aquellas que puedan tener heridas en las manos u ofras personas, segun
recomendaciones de grupos de riesgo en regulacion del Programa de Salud
Ocupacional del Ministerio de Salud, las que seran reubicadas temporalmente en otra
seccion.

El vestuario utilizado por el personal se eliminara al finalizar la manipulacién o cuando
salga del &rea de preparacion, segun procedimiento para tratamiento de desechos de
farmacos antineoplasicos y de residuos contaminados.

NORMAS DE TRABAJO EN LA CAMARA DE BIOSEGURIDAD:

La camara de bioseguridad se utilizara exclusivamente para el manejo de
antineoplasicos indicado en sus especificaciones y solo por personal autorizado.

Se procedera a una limpieza del gabinete segun procedimiento definido, antes de
ingresar los productos e insumos previamente limpios.

No debera sobrecargarse el area de trabajo para permitir una buena circulacion del flujo
de aire del pleno.

Se deberé evitar los movimientos bruscos dentro y fuera del gabinete a fin de no producir
turbulencias.

La preparacion de antineoplasicos inyectables se realizard bajo técnicas asépticas
estandares.

La reconstitucion de viales y apertura de ampollas se realizard de acuerdo a
procedimientos establecidos, para evitar la proyeccidn de aerosoles y gotas.

Nunca deberan mezclarse presentaciones de un mismo medicamento antineoplasico
procedente de distintos laboratorios, ya que pueden contener excipientes diferentes.

NORMAS DE TRASLADO Y TRANSPORTE:

Los medicamentos preparados se enviaran al servicio clinico o unidad correspondiente
debidamente sellados, envasados y etiquetados por paciente, segun procedimiento.

No se entregardn medicamentos antineoplasicos para pacientes intrahospitalarios o para su
administracion en el hospital, a personas no autorizadas por la Unidad.

Las preparaciones farmacéuticas se transportaran a los servicios, para cada paciente, en
recipientes sellados, herméticos, que conserven la temperatura indicada en los rétulos e



identificados como CITOTOXICO en forma destacada. No se transportaran otros medicamentos
que no sean antineoplasicos en este recipiente, junto con las preparaciones de antineoplasicos.

El personal que traslade este tipo de productos sera capacitado en los procedimientos para el
transporte y para actuar frente a accidentes o derrames.

4.7.  DISPENSACION DE MEDICAMENTOS A PACIENTES AMBULATORIOS:

Los medicamentos antineoplasicos se manipulardn y despacharan segun procedimientos
definidos, en envases unitarios por dosis, etiquetado con todas las indicaciones antes sefialadas
e instrucciones escritas sobre administracion del medicamento y los riesgos en su manipulacion.

Incluira las indicaciones y la solucion neutralizante, si la hubiera, para la eliminacion de desechos
y residuos, si procede. Se reforzaran las instrucciones verbalmente, si se requiere, al despachar
los medicamentos.

V. SISTEMAS DE CONTROL Y REGISTRO
5.1. DE LA UNIDAD CENTRALIZADA Y EQUIPOS:

- La Unidad Centralizada de Manejo de Medicamentos Antineoplasicos sera acreditada
por el Servicio de Salud respectivo, al inicio de sus actividades.

- El gabinete de bioseguridad u otro equipo superior, sera certificado por personal técnico
autorizado o en su defecto por el fabricante, en el momento de su instalacién y puesta en
marcha, y luego cada 6 a 12 meses o cada vez que sea trasladada de lugar o sometido
a mantencién

- Se realizara un plan de mantencidn, reparacion y puesta en marcha de cada equipo de
la Unidad de preparaciones antineoplasicas.

- Se haréan revisiones técnicas periddicas y cambios de filtros y prefiliros del gabinete de
bioseguridad, incluyendo certificacion de las areas de contaminacion controlada segun lo
indique el manual de procedimientos. El personal que realice estas operaciones debera
estar informado sobre el riesgo de los productos usados en ellos.

- Los controles microbiologicos efectuados en el area de preparaciones y en el gabinete
de bioseguridad, se cefiiran a los procedimientos establecidos y periodicidad fijados de
acuerdo al programa de validacion del area y del procedimiento.

- El quimico farmacéutico responsable de la Unidad Centralizada controlara el
cumplimiento de los procedimientos de aseo del area de trabajo y de todos sus equipos.

- Se mantendran registros actualizados de los controles realizados en todas las areas y
equipos de trabajo de la Unidad de Manejo de Medicamentos Antineoplasicos.



5.2. DELOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS E INSUMOS:

Se dispondra de un control y registro actualizado de todos los productos farmacéuticos e
insumos en uso en la Unidad, las cuales estaran sujetas a las exigencias de garantia de calidad
establecidas por la Farmacia del hospital.

5.3. DEL PREPARADO TERMINADO:

Se realizaran los controles de calidad al preparado terminado que incluyan como minimo una
inspeccidn visual (turbiedad, precipitado, particulas), rotulacion exacta y completa de la etiqueta,
seguridad del producto envasado y controles quimicos y/o microbioldgicos, si procede. Ademas
de la verificacion del preparado despachado con la prescripcion u orden médica en el momento
de la dispensacion.

Se llevara diariamente un registro de todas las preparaciones realizadas, y debera incluir como
minimo:

- numero de preparacion

- fechay hora de preparacion y despacho

- nombre del paciente

- servicio clinico / numero de cama

- medicamento (nombre, proveedor, serie, fecha de vencimiento)
- dosis indicada

- nombre del médico que efectla la prescripcion

- dilucion (solvente y volumen)

- unidad de despacho ( jeringa, bolsa, frasco, otros)
- volumen de despacho

- condiciones de almacenamiento

- caducidad

- controles de calidad, si procede

- nombre del operador

- Q.F. responsable de la preparacion

54. DELOS PACIENTES:

La Unidad debera mantener los protocolos nacionales vigentes del P.N.D.A. del Ministerio de
Salud y los propios de cada hospital para las patologias tratadas.

Ademas contara con un registro o perfil farmacologico de las preparaciones a cada paciente
oncoldgico, la que debera incluir como minimo:

- nombre del paciente

- numero de ficha

- servicio clinico / numero de cama

- edad, peso, talla y superficie corporal
- diagnostico y tratamiento

- médico que efectla la prescripcién

- medicamento (s)

- fecha de entrega del preparado



5.5. DEL PERSONAL:

Se hara un control de salud a todo el personal implicado en la manipulacion y administracion de
medicamentos antineoplasicos, entre otros, una vez al afio a lo menos, de acuerdo a normativa
del Programa de Salud Ocupacional del Ministerio de Salud.

Debera llevarse una ficha de salud ocupacional del personal que manipula antineoplasicos, el
que debera contemplar: nombre, RUT, edad, peso, controles médicos, controles de laboratorio,
licencias médicas, fecha de inicio y de término de trabajo en la Unidad, tiempo de exposicion
diaria, cantidad y tipo de droga manipulada, descripcion de la actividad, entre otros, de acuerdo a
normativa del Programa de Salud Ocupacional del Ministerio de Salud.

VL. NORMAS EN CASO DE CONTAMINACION POR DERRAME O ACCIDENTE:

Por su peculiar mecanismo de accion, estos medicamentos se consideran de alto riesgo al estar
en contacto con la piel 0 mucosas, es por esto que siempre que ocurra una contaminacion se
debera:

1° Comunicar inmediatamente al quimico farmacéutico o al profesional responsable y se
actuara de acuerdo a los procedimientos establecidos.

2° PERSONAL CONTAMINADO

- enjuagar de inmediato con abundante agua el &rea afectada de la persona, y luego lavar
con agua y jabén;

- en caso de contaminacion de la mucosa ocular, enjuagar con abundante o suero
fisioldgico durante 15 minutos, luego consultar al oftalmélogo;

- registrar el incidente en la ficha de salud ocupacional del personal contaminado.

3° LUGAR AFECTADO

- el personal que realice el procedimiento debera protegerse con el equipo de ropa de alta
proteccién, doble par de guantes, gafas, cubre calzado, mascara con respirador, si es
pertinente; la presencia de aerosoles de sustancias peligrosas en el area exige el uso de
mascara filtrante; en caso de descontaminar con sustancias quimicas peligrosas, se
recomienda el uso de pechera plastica;

- cubrir el derrame del lugar afectado con el neutralizante indicado;

- sefalizar el lugar afectado con signos de PRECAUCION para restringir el acceso a ese
lugar;

- eliminar segun procedimiento para el tratamiento de desechos antineoplésicos.

V. NORMAS PARA EL TRATAMIENTO DE DESECHOS DE FARMACOS
ANTINEOPLASICOS Y DE RESIDUOS CONTAMINADOS:

Durante la manipulacion de farmacos antineoplasicos se produce una gran cantidad de residuos
o de insumos contaminados con medicamentos que es necesario eliminar adecuadamente, ya
que por su especial mecanismo de accidn pueden ser peligrosos para la salud de los
manipuladores.



7.1.  FUENTES DE RESIDUOS A ELIMINAR:
Las principales fuentes de residuos a eliminar, provenientes de los antineoplasicos son:

- derrames o accidentes que pueden producirse durante la preparacion, almacenamiento,
traslado, transporte, administracion y eliminacion,

- material de desecho utilizado en los procesos de preparacion y administracién como:
agujas, jeringas, ampollas, viales, bolsas de preparacion, gasas, ropa y otros,

- restos de medicamentos que quedan en el vial 0 ampolla,

- soluciones de medicamentos preparados y no administrados al paciente, y

- medicamentos vencidos.

7.2. ELIMINACION DE RESIDUOS Y MATERIAL CONTAMINADO CON
ANTINEOPLASICOS:

Este tipo de residuo no puede ser eliminado de la misma forma que el resto de los residuos
generados en el hospital, por lo tanto, estos desechos deben cumplir con las siguientes normas:

1° No deben ser eliminados por el desagte.

2° No deben ser enterrados por el riesgo de que sean nuevamente liberados.
3° No deben producir en su eliminacion otros productos cancerigenos o toxicos.
4° Se debe reducir su toxicidad en el mismo lugar de manipulacion.

Los procedimientos recomendados para el tratamiento de desechos dependeran del tipo de
material contaminado, de las propiedades quimicas del compuesto y de la cantidad de material a
eliminar y estos consistirdn en la eliminacién por neutralizacién o inactivacién y / 0 a la
incineracion de ellos, cuando no es posible lo anterior.

Las bolsas con materiales de desecho citotoxico se almacenaran en un lugar asignado y seguro,
dentro de tambores u otro contenedor resistente, rigido y a prueba de volcamiento, claramente
sefializado, hasta que sean recogidas para su eliminacion final.

Las areas o espacios de almacenamiento de desechos se ubicaran en la cercania y fuera del
lugar de manipulacion y de administracion de los antineoplasicos. Todo el material contaminado
y solo este se colocara en los recipientes de desechos de material contaminado. No se mezclara
con otro tipo de desechos. Las bolsas se manipularén con guantes no contaminados.

Las bolsas y/o tambores con material contaminado no seran trasladados a otros lugares dentro
del establecimiento, solo se sacaran al momento de ser eliminados.

Si la bolsa que contiene material de desecho esta contaminada en su exterior, el personal que
manipule las bolsas se protegera con delantal y guantes y se colocara una segunda bolsa con el
fin de eliminar una posible contaminacion exterior.

- Material poco contaminado: Es aquél que contiene una pequefia cantidad de
medicamento antineoplasico (menos del 3% en peso de la capacidad total del
contenedor), como son: jeringas, agujas, viales vacios, guantes, algodones, delantales
desechables, gorros, mascarillas, filtros.



Material muy contaminado: Es aquél que contiene una gran cantidad de farmaco (

mas del 3% en peso), y corresponde a medicamentos preparados y no administrados,
medicamentos vencidos, sobrantes de ampollas o viales abiertos, papeles absorbentes utilizados
para recoger derrames y otros.

Los métodos de eliminacion para ambos tipos de material son las siguientes:

Todas las agujas usadas se colocaran en cajas de seguridad para ser eliminadas.

Las jeringas, ampollas y viales se colocardn en un contenedor y se cubriran con la
solucién neutralizante y por el tiempo indicado, luego se recogeran en bolsas plasticas
resistentes con cierre hermético.

La ropa y guantes usados, se recogeran en bolsas plasticas gruesas, resistentes y con
cierre hermético.

El material muy contaminado se descontaminara por neutralizacion, cuando exista un
neutralizante especifico el que se afiadira en exceso al material.

En el caso de no existir neutralizante especifico, se introduciran directamente en las
bolsas para incinerar.

Las bolsas para incinerar deberan ser resistentes y se rotularan como material
contaminado advirtiendo que el material que contienen es CITOTOXICO.

Se incineraran en hornos que alcancen los 1000° C de temperatura, que deberan estar
dotados de sistemas con retenciéon de particulas y con un segundo quemador (de
humos), para evitar la contaminacion del medio ambiente.

En aquellos hospitales en los que no se disponga de incinerador, una vez neutralizado el
antineoplasico podra verterse en el desague con gran cantidad de agua.

Residuos organicos: Los vomitos y excretas de los pacientes en tratamiento son
también fuente de posible contaminacion, por lo tanto se debera trabajar en conjunto con
el equipo de enfermeria para capacitar al personal auxiliar en la proteccién y eliminacién
de este tipo de residuos.

El método de eliminacién de este material consiste en:

cubrir con un neutralizante especifico (hidroxido sodio 10%),
dejat actuar el tiempo indicado y luego,
eliminar por el procedimiento usado en enfermeria.
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GLOSARIO

ACREDITACION:

Es el procedimiento de evaluacion de los recursos institucionales, voluntario, periodico y
reservado, que tiende a garantizar la calidad de atencion a través de estandares previamente
aceptados. Los estandares pueden ser minimos ( definiendo el piso o0 base ) 0 méas elaborados y
exigentes, definiendo distintos niveles de satisfaccién.

Puede decirse que un establecimiento asistencial “acredita” o es “acreditado” cuando el
ordenamiento y organizacién de sus recursos y actividades conforman un proceso cuyo
resultado final tiende a obtener una atencion médica asistencial de adecuada calidad.

AREA BIOLIMPIA:

Se llaman areas de contaminacion controlada o areas biolimpias o0 zonas limpias a aquellas
areas o0 espacios delimitados en los cuales la contaminacion ambiental, en términos de particulas
y de microorganismos, asi como la carga microbiana en las superficies (murallas, cielos, pisos,
equipos ) y la carga microbiana sobre el personal ( mascaras, gorros, delantales, cubre calzados,
guantes ) se encuentran dentro de los limites especificados para ellas.

CABINA O CAMARA DE BIOSEGURIDAD:

Las cabinas de bioseguridad o seguridad biolégica ofrecen al usuario las protecciones bajo
Normas Internacionales del producto, al operador y el medio ambiente. Tienen barrido continuo
de flujo vertical de aire, filtrado a través de un filtro absoluto HEPA. Segun EL aire recirculado se
distinguen 3 tipos:

CLASE I: Cabinas de flujo de aire no reciclado con aspiracién total hacia el interior de la unidad
y expulsién al ambiente a través de un filtro absoluto HEPA.

CLASE II: Cabinas con abertura frontal, con entrada de aire hacia el interior de la zona de
trabajo ( para la proteccion del personal ), con aire filtrado descendiente ( para la proteccion del
producto ) y con extraccion filtrada ( para la proteccion del ambiente ). Segun la cantidad de aire
recirculada, si se expulsa al exterior 0 no, y si el ducto contaminado tiene presion positiva o
negativa, se diferencian en:

TIPO A:

- recirculan el 70% y expulsan un 30% del aire

- el aire extraido puede expulsarse al interior de la habitacién

- los ductos estan bajo presion positiva

TIPO B:

- recirculan el 30% y extraen un 70% del aire

- mayor velocidad de flujo de aire

- se recomienda canalizar el aire extraido al exterior
- pleno interior con aire estéril ultrafiltrado

- presidn negativa en ductos y pleno

TIPO DE USUARIO: agentes quimicos cancerigenos, sustancias que desprendan gases o
vapores y volimenes importantes de microorganismos.



TIPO B2:

- similar al B1, pero sin recirculacion de aire

- expulsan el 100%. Un 60% del aire es tomado del exterior, mientras que el 40% restante
penetra en el frontal de la cabina gracias a una cierta depresion existente.

TIPO B3.

- similar al TIPO A

- reciclan el 70% vy extraen un 30% del aire
- el aire extraido se canaliza al exterior

- los ductos estan bajo presion negativa

CLASE lll: Cabinas totalmente encerradas y herméticamente selladas por construccion. Todo el
gabinete se encuentra bajo presion negativa, las operaciones se realizan por medio de guantes
adosados a ella. Todo el aire es filtrado por HEPA.

CABINA O CAMPANA FLUJO LAMINAR VERTICAL:

Son cabinas que permiten trabajar en condiciones de esterilidad y ausencia de particulas
mediante el principio de barrido continuo de la zona de trabajo, en sentido vertical con
recirculacion de aire, proporcionando Clase 100 en la zona de trabajo y equipadas con filtro
absoluto HEPA.

El flujo de aire laminar es filtrado a través del filtro HEPA, luego pasa por salidas de aire en el
frente y detras de la camara, y es recirculado. Dependiendo del fabricante, puede haber uno o
mas filtros en la recirculacion y expulsion del flujo de aire. Aproximadamente el 30% del aire
recirculado es expelido de la campana y, para compensarlo, el aire es atraido hacia la salida
frontal. Esto crea una presion negativa dentro de la camara. El equilibrio entre el flujo vertical y el
sistema de captura de aire frontal genera una cortina entre el area de trabajo y el operador, la
cual es la base de las caracteristicas protectoras de la camara. El aire expelido de la camara
puede ser recirculado hacia la sala o el exterior.

TIPO DE USUARIO:
Alimentacion (hongos y bacterias), clinicos (microbiologia, inmunologia), y todas las
manipulaciones que produzcan aerosoles moderados riesgo bajo de contaminacion.

FLUJO DE AIRE LAMINAR:
Masa de aire que se desplaza en un recinto confinado a una velocidad uniforme y prefijada, en
lineas paralelas y proveniente de la superficie de un filtro de alta eficiencia.

FILTRO DE ALTA EFICIENCIA H.E.P.A.:

(High — efficiency Particulate Air)

Filtro absoluto de particulas, desechable, retiene los microorganismos y particulas en suspension
en el aire, que tiene la capacidad de retener 99,97% o mas, de particulas de 0.3 micrones de
didmetro en tamario.

LOTE:
Fraccion especifica e identificada de una partida o serie.

PRACTICAS DE BUENA MANUFACTURA:

Normas minimas establecidas para todos los procedimientos destinados a garantizar la calidad
uniforme y satisfactoria de los productos antes definidos, dentro de los limites aceptados y
vigentes para cada uno de ellos.



VALIDACION:

Proceso por el cual se comprueba con documentos que cualquier materia, procedimiento,
actividad, equipo 0 mecanismo empleado en la fabricacion o control, logra los resultados
esperados para los cuales se destina, dentro de los limites establecidos.



