CARLOS HAYA

I;_.{_ZI-N'!.F Il.:..'?l.'\ .r:*l- ;.r'l.L.L.'.I.;
UGC de Farmacia Hospitalaria
PROTOCOLO DE MANIPULACION DE MEDICAMENTOS CITOSTATI COS

Version 3 Marzo -2010 Pagina 1de 6

La manipulacion de citostaticos es una actividad con un riesgo potencial asociado a estos medicamentos. Dado
gue la administracién de estos tratamientos suele ser intravenosa es necesario emplear técnicas asépticas
adecuadas durante el proceso de preparacion. Es por tanto necesario garantizar suficientemente tanto la
proteccion del producto manipulado como la del trabajador, sumandose a esta necesidad la proteccion del
medio ambiente.

Ademas se trata de farmacos de gran toxicidad por lo que pequefios errores de dosificacion pueden tener
grandes consecuencias para el paciente. Estos errores se ven facilitados por la individualizacion de las dosis
segun la superficie corporal del paciente, su estado inmunoldgico y la aparicion de toxicidad especifica al
tratamiento; la complejidad de los esquemas de tratamiento, la variabilidad en las dosis y pautas de los
farmacos que los componen y ; la comercializacion de nuevas terapias cada vez mas especificas.

La centralizacion de la preparacion de citostaticos en las Unidades Centralizadas de Preparacién de
Citostaticos (UCPC) aporta las siguientes ventajas:

» Proporciona condiciones necesarias para el trabajo en condiciones adecuadas: El trabajo se realizara
en cabina de seguridad bioldgica y en un recinto acondicionado.

» Facilita que la preparacion de tratamientos citostaticos sea realizada por personal formado y
experimentado, disminuyendo el riesgo de exposicion del personal sanitario, tanto manipulador como
otro personal de enfermeria implicado en la administracion.

* Ademas, permite la estandarizacion de los procedimientos de trabajo, contribuyendo a la minimizacion
de errores de medicacion.

« Permite la optimizacién de los recursos materiales y de personal.

AREA DE PREPARACION DE CITOSTATICOS

La Unidad de Elaboracion de Medicamentos Citostaticos esta ubicada en el Hospital de Dia del Hospital
General (12 planta, pabellén A).
Se compone de una sala de preparacion de citostaticos y una antesala.

- Sala de preparacion:
En esta zona se encuentra la cabina de seguridad biolégica, cabina de flujo laminar vertical (CFLV)
clase lla.

El acceso al area se encuentra limitado al personal responsable de la preparacion de los
medicamentos citostaticos y se siguen las medidas propias de una zona de elaboracion de
productos estériles: limpieza maxima, circulacion de personal con bata y ausencia de embalaje.

No debe almacenarse nada en esta area.

- Antesala.
Este es el lugar donde se almacenara el material y medicamentos citostaticos. Diariamente, cuando
se reciban las peticiones de los tratamientos, se preparara lo necesario para la elaboracién de
éstos y se introduce en la sala de trabajo.
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NORMAS GENERALES DE TRABAJO EN CABINA DE FLUJO LAMI NAR VERTICAL (CFLV).

- Siguiendo las recomendaciones de ASHP (American Society of Health-Systen Pharmacists) y la OSHA
(Occupational Safety and Health Administration) la cabina permaneceréa en funcionamiento las 24 horas del
dia y todos los dias. Cuando esto no sea posible, antes de desconectar el flujo laminar cerrar la cabina y
permanecer asi siempre que esté fuera de funcionamiento. Antes de comenzar a trabajar se conectara el
flujo laminar 20 minutos antes.

- Se seguiran las normas de trabajo habituales en areas de elaboracién de preparados estériles: ausencia de
joyas y cosméticos, ya que pueden dar lugar a una exposicidn prolongada a los agentes citotoxicos.
Tampoco esta permitido comer, beber, mascar chicle, ya que podria originarse la ingesta de dichos
agentes.

- La superficie de trabajo se cubrira con un pafio estéril por la parte de arriba absorbente y por la parte de
abajo plastificado para recoger los posibles vertidos accidentales que puedan producirse.

Se cambiara después de cada sesion de trabajo o cuando se produzca un derrame.
No deberan cubrirse las rejillas de circulacion de aire.
Si la superficie de trabajo es perforada no se coloca pafio.

- Todo el material que se introduzca dentro de la cabina debera estar libre de particulas, limpiandose con
una gasa humedecida con alcohol de 70° antes de introducirlo en ella.

- Dentro de la cabina solamente puede estar el material necesario para la manipulacion y elaboracion de los
tratamientos citostaticos.

- No bloquear la entrada o salida de aire con papel u objetos.

- No colocar objetos en la parte superior de la cabina.

- La manipulacién en el interior de la cabina debe hacerse en la zona donde existe corriente de flujo o “zona
de particion de humo”, que es el lugar donde choca el flujo de aire que desciende del filtro HEPA. No se
debe trabajar ni colocar objetos a menos de 8 cm de los lados y 10 cm del frente de la cabina.

- Los productos a manipular deben guardar una distancia entre ellos con objeto de que exista corriente de
flujo entre ellos, colocandose en el centro los estériles y los no estériles en la parte mas externa.

- Los movimientos de los brazos del manipulador dentro y fuera de la cabina han de ser minimos.

1. LIMPIEZAY DESINFECCION DE LA CFLV.

Para la limpieza de la cabina en primer lugar realizar un lavado de manos y colocacién de guantes de latex.
Luego realizar una limpieza con agua jabonosa de la mesa de trabajo, lateral y frontal (Consultar Manual
para la Limpieza de la CFLV).

Para la desinfeccion se emplearan pafios estériles de un solo uso y se procede del siguiente modo:

- Limpiar el interior de la cabina con una gasa impregnada en alcohol de 70° en la direccion del flujo del
aire, es decir, de arriba hacia abajo y de dentro hacia fuera.
Si el frontal fuese de metacrilato, no limpiar con alcohol de 70° pues se vuelve opaco, emplear una
solucién de clorhexidina al 5% y aclarar con agua. Si es de cristal, usar alcohol de 70°.

- Tener precaucién de no verter liquidos.

- Antes de empezar a trabajar en la cabina conectar la luz ultravioleta y el flujo aire al menos 30 minutos,
para conseguir renovacién de aire y ambiente limpio.

La limpieza y desinfeccion de la cabina se realizara:
= Antes de empezar a trabajar
= Alfinalizar el trabajo
= En caso de derrames
»= Antes de realizar un test de control mecanico o biolégico en la zona de trabajo.
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3.

PREPARACION DEL MATERIAL.

A partir de las peticiones se preparara por paciente los sueros, viales/ ampollas, etiquetas... a utilizar.
Se apaga la luz ultravioleta antes de comenzar a introducir el material.
Se introduce en la campana de forma que no interrumpa el flujo de aire:

= Pafio absorbente (sin cubrir las rejillas del aire). Si la superficie de la campana es perforada
no se colocara pafio.

= Recipiente con solucién aséptica (alcohol de 70°).

= Frasco para el vertido de sobrantes.

= Material de un solo uso: jeringas, agujas, gasas...

= Contenedor para la recogida de material de desecho contaminado (ampollas, viales,
jeringas, agujas y gasas).

Antes de introducir los viales, ampollas y frascos en la cabina se quitaran las cubiertas innecesarias y

se limpiaran con alcohol de 70°.
No se introducira cartonaje, envoltorio o cualquier fuente de particulas en la cabina.

PREPARACION DEL MANIPULADOR.

Antes de vestirse comprobara que se encuentra en la cabina todo lo necesario para la elaboracion.
La proteccion de la persona que manipula citostaticos se hace con los siguientes accesorios:

3.1. Guantes:

Deberan lavarse las manos con agua y jabon antes de ponerse los guantes y después de quitarselos.
Los guantes deben utilizarse para la preparacion de mezclas intravenosas de medicamentos
citostaticos, para la manipulacién de contenedores de residuos, preparacién y reenvasado de
citostaticos orales, cuando se produzcan derrames y en la manipulacién de excretas de pacientes que
reciban tratamiento citostatico.

Se deben utilizar guantes estériles quirargicos de latex. No deben emplearse guantes de cloruro de
polivinilo, ya que son permeables a ciertos preparados, y tampoco han de ser con talco ya que atraen
particulas de citostaticos.

Se emplearan guantes de doble grosor (aproximadamente 0,45 mm en los dedos y 0,27 mm en la
palma de la mano). Los guantes de doble grosor son preferibles para la limpieza de superficies,
materiales y envases que contengan residuos citostaticos y cuando hay riesgo de exposicion por algin
derrame.

También podria emplearse doble guante. En este caso se pondra un guante por debajo de la manga de
la bata y por encima de esta otro el otro guante. En el caso del guante de doble grosor se coloca
también por encima de los pufios de la bata.

Ningln guante es completamente impermeable a todos los citostaticos. La permeabilidad del guante
depende del tipo de medicamento, tiempo de contacto, grosor, material e integridad del guante. Por
ello, deberan cambiarse cada media hora aproximadamente cuando se manipula continuamente
citostaticos, e inmediatamente cuando se contaminen con algun citostatico, cuando se rompan o al
terminar la sesion de trabajo.

3.2. Bata:

El personal manipulador ha de usar bata de proteccién, estéril, de un solo uso, de baja permeabilidad,
con apertura trasera, manga larga y pufios elasticos ajustados.

La bata se cambiara tras una exposicion y el personal no saldra del area de preparacion con la bata
puesta.
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3.3. Mascarilla:

No es imprescindible el uso de mascarilla de proteccion respiratoria si se trabaja en una cabina de
seguridad biologica. Las mascarillas quirdrgicas no ofrecen proteccion frente a aerosoles citostaticos.
En general es recomendable que utilice mascarilla todo el personal que trabaje en el area de flujo
laminar.

3.4. Gafas.

No es necesario utilizar gafas de seguridad con protectores laterales cuando se trabaja en una cabina
de flujo vertical, ya que esta posee pantalla protectora.

3.5. Gorro:

Todo el personal que trabaje en el area de flujo laminar utilizara gorro desechable. El gorro debe
colocarse antes de la bata.

NORMAS GENERALES PARA LA MANIPULACION DE MEDICAM ENTOS CITOSTATICOS.

- Antes de empezar a trabajar debe asegurarse que esté apagada la luz ultravioleta.

- La puerta de la habitacion en la que se encuentra la cabina permanecera cerrada cuando se
trabaje en ella para evitar corrientes de aire que perturben el flujo de la cabina y la contaminacion
del ambiente.

- Siempre que sea posible se utilizaran jeringas y equipos IV con conexion Luer-Lock.

- Para cada citostatico se emplearan jeringas y agujas nuevas.

- Para prevenir la rotura de guantes y pinchazos accidentales se desecha directamente la aguja sin
tapar en contenedores.

- Se utilizaran agujas de tamafio adecuado para no ocupar mas de los ¥ de su capacidad.

4.1. Técnica de preparacion.

Hay que diferenciar si el citostatico se presenta en vial o ampolla.

4.1.1 Presentacién en vial:

» Se desinfecta con alcohol de 70° el tap6n dejandolo evaporar.

e Se introduce la aguja formando un angulo de 45° con la superficie del tapén manteniendo el
bisel hacia arriba y haya penetrado la mitad del bisel la aguja se coloca perpendicular al tapon.

» Para la reconstitucion introducir el disolvente resbalando por la pared del vial.

» Evitar la sobrepresion en el interior del vial para prevenir la formaciéon de aerosoles. Esto se

consigue con el empleo de filtros de venteo provistos de membrana hidréfoba con poros de
0,22 uym o aplicando la técnica de presion negativa.
Esta técnica consiste en introducir la aguja en el vial extrayendo una pequefia cantidad de aire
y a continuacion introducir un volumen de disolvente ligeramente inferior al volumen de aire
extraido, repitiendo la operacién hasta introducir el volumen de aire deseado. Antes de retirar la
aguja para evitar la formacion de aerosoles, extraer una pequefia porcion de aire para crear
una presion negativa en el interior del vial.
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e Sin sacar la aguja ni separar la jeringa, agitar suavemente de forma circular, sujetando
cuidadosamente vial, jeringa y aguja.

« La extraccion de la solucién del vial se hara de forma gradual intercambiandola por volimenes
de aire, de modo que la presion interior sea siempre negativa. Se coloca el vial boca abajo y
una vez extraido el liquido se elimina el aire y se ajusta el volumen necesario, extrayendo a
continuacion la aguja y la jeringa de una sola vez.

« Antes de retirar la aguja del vial rodearla con una gasa impregnada con alcohol de 70° para
evitar goteos y retener posibles aerosoles (no es necesario cuando se emplean filtros de
venteo).

- Presentacion en ampolla:

< Antes de abrir la ampolla, retirar totalmente el liquido de la parte superior.

e Proteger el cuello de la ampolla con una gasa estéril impregnada en alcohol de 70°.
e Abrir la ampolla en direccion contraria al manipulador.

e Utilizar filtro de 5 ym para cargar la ampolla.

4.2. Acondicionamiento, etiquetado y distribucion.

Una vez preparado el citostatico debe ser acondicionado para garantizar su adecuada
conservacion y estabilidad hasta es momento de su administracion.

Si el citostatico se administra en jeringa quitar la aguja y colocar un tapdn estéril para su
dispensacién (en caso de no ser posible, colocar a la jeringa una aguja estéril en la campana). Si el
citostatico se administra a un suero o bolsa, se limpia con alcohol de 70° el punto de adicion del
citostatico al suero y se protege con cierres herméticos (tapones o sellos).

Se empleara bolsa fotoprotectora en los casos en los que el citostatico sea fotosensible.

El citostatico listo para su uso debe estar perfectamente identificado indicando: dosis, via de
administracion, volumen, tiempo de infusién, condiciones de conservacion, caducidad y paciente
(nombre y localizacion) al que va destinado.

No deben transportarse junto a medicamentos de otro tipo.

El transporte ha de ser en envases impermeables que eviten las fugas en caso de rotura o derrame
(en nuestro hospital se emplearan neveras cerradas para aquellas unidades que administren
tratamientos citostaticos).
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