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Resumen
Introduccién: los medicamentos peligrosos (antineopldsicos) debido a su potencial de
causar dafio, requiere de un manejo cuidadoso y preciso, representa un desafio significativo
en salud para los profesionales de enfermeria. Objetivo: evaluar la influencia del manejo de
medicamentos peligrosos en la salud y el bienestar de los profesionales de enfermeria,
asimismo identificar las mejores practicas para minimizar estos riesgos. Metodologia: el tipo
de estudio es descriptivo de revision bibliografica, porque se describe como la manipulacion
de medicamentos peligrosos puede afectar en la salud de las enfermeras/os, a través de la
revision de articulos cientificos en bases de datos de salud. Resultados: el 53% de los
articulos cientificos fueron encontrados de la base de datos PubMed, del afio 2021 en Espafa
donde se encontraron la mayor cantidad de articulos, por lo cual la necesidad de abordar el
tema es una situacion evidente que se ha dado durante las ultimas cuatro décadas porque se
demuestra que la exposicion puede ocurrir mediante el contacto con la piel, la inhalacién, la
ingestion o la inyeccion, donde el contacto dérmico y la inhalacion son las formas mas
frecuentes de exposicion para los trabajadores; aunque, también es posible que la exposicion
se produzca por ingestion (al tocarse la boca con las manos) o por inyeccion, a causa de
pinchazos o cortes. Conclusiones: El personal de enfermeria se enfrenta a altos riesgos
laborales al manipular antineoplasicos y el escaso conocimiento en su capacitacion sobre
estos medicamentos significa que no se estan aplicando las medidas de seguridad adecuadas.
Palabras claves: medicamentos peligrosos, antineopldsicos, exposicion ocupacional,

capacitacion, riesgos laborales

Av. Circunvalacion Via a San Mateo
www.uleam.edu.ec




| Uleam Facultad de Ciencias de la Salud
- | ELOY ALFARO DE MANASI Carrera e Znfermeria
Abstract

Introduction: Hazardous medications (antineoplastics), due to their potential to cause harm,
require careful and precise handling, and represent a significant health challenge for nursing
professionals. Objective: To evaluate the influence of hazardous drug handling on the health

and well-being of nursing professionals, and also to identify best practices to minimize these

risks. Methodology: The type of study is a descriptive bibliographic review, because it
describes how the handling of hazardous medications can affect the health of nurses, through

the review of scientific articles in health databases. Results: 53% of the scientific articles

were found from the PubMed database, from the year 2021 in Spain, where the largest
number of articles were found, so the need to address the issue is an evident situation that has
occurred over the last four decades because it is shown that exposure can occur through skin
contact, inhalation, ingestion or injection, where dermal contact and inhalation are the most
frequent forms of exposure for workers; Although, it is also possible that exposure occurs
through ingestion (when touching the mouth with the hands) or by injection, due to punctures

or cuts. Conclusions: Nursing staff face high occupational risks when handling
antineoplastic drugs and the limited knowledge in their training about these drugs means that
adequate safety measures are not being applied.

Keywords: hazardous drugs, antineoplastics, occupational exposure, training, occupational

risks
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Introduccion

El término "exposicion ocupacional" se introdujo por primera vez a finales de la
década de 1970, refiriéndose especificamente a los medicamentos antineoplasicos. Unos afios
después, a principios de la década de 1980, la creciente preocupacion por los posibles riesgos
llevd a que la Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA) publicara
directrices sobre el manejo de compuestos citotoxicos (OSHA, 2021), y desde el punto de
vista de la salud laboral, se define como “medicamento peligroso” que incorpora un principio
activo cuyo potencial toxico supone una amenaza para la salud de los profesionales de la
salud que van a manipularlo (Benavent y otros, 2024)

Desde que Falk publico en 1979 un articulo sobre el reconocimiento de
mutagenicidad en la orina de enfermeras que manipulaban farmacos citostaticos, ha existido
una creciente preocupacion por la seguridad en la manipulaciéon de medicamentos que
representan un riesgo para el personal sanitario (Falck y otros, 1979), ademas la Agencia
Europea para la Direccion para la Salud y la Seguridad en el Trabajo de Europa (EU-OSHA)
constituye uno de los riesgos mas significativos para la salud de los trabajadores del sector
sanitario (Tanja de Jong y otros, 2019).

La quimioterapia es un método fundamental para el tratamiento del cancer, empleado
con el fin de que los medicamentos contra el cancer curen a los pacientes. Los farmacos
antineoplasicos son compuestos bioldgicos sumamente activos y sus acciones no son
selectivas (Chabner & Roberts, 2005)

Los medicamentos antineoplasicos (DA), cominmente denominados quimioterapia o
medicamentos citotdxicos, abarcan compuestos que operan mediante diferentes mecanismos
de accion para combatir la carga global del cancer, ya sea previniendo o interrumpiendo la

division celular de las células neoplasicas. Sin embargo, su efecto sobre las células malignas
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es solo parcialmente selectivo, lo que significa que las células normales también pueden verse
afectadas, ocasionando efectos secundarios toxicos significativos.

El incremento de enfermedades neoplasicas ha garantizado el uso y desarrollo de
estos medicamentos con mayor eficacia y efectividad. Sin embargo, a pesar de sus beneficios,
los citostaticos pueden generar dificultades de salud para los pacientes y las enfermeras que
los atienden, ya sea al preparar la dosis, al administrarla o al recoger y desechar las excretas
y residuos de los pacientes en tratamiento (Rodriguez Morales y otros, 2004)

En Italia, el uso de medicamentos antineopldsicos (FA) mostr6 un aumento
significativo, al elevarse de 12,6 dosis diarias definidas (DDD) cada mil habitantes por dia
en 2011 a 16,9 DDD en 2020.

Se estima que en Europa existen mas de 12.7 millones de trabajadores sanitarios que
podrian estar expuestos a farmacos peligrosos, incluyendo los cancerigenos, mutagenos y
toxicos para la reproduccion; de estos, 7.3 millones son enfermeras o enfermeros. Ademas,
la exposicion laboral a estos medicamentos ha resultado en 1.467 muertes de profesionales
(Domingo y otros, 2021)

Segln esta informacion, el personal de enfermeria se ubica entre los que mas riesgo
corren, con una cifra total de 316.094 matronas y profesionales de enfermeria colegiados en
Espafia durante 2019. No obstante, la (OSHA) también indica que otros empleados del campo
sanitario, como los celadores, farmacéuticos, médicos, personal de limpieza y auxiliares de
enfermeria, al igual que el personal encargado de recepcion y almacenamiento, corren el
riesgo de estar expuestos a medicamentos peligrosos.

Actualmente, las terapias proporcionadas a los pacientes con cancer implican un alto
riesgo para el personal de salud que participa en el proceso de atencion. En este contexto, los

profesionales de enfermeria que ofrecen atencion directa a los pacientes enfrentan una gran
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responsabilidad en el desempeno de sus funciones, lo que requiere que posean conocimientos
especializados y estén al dia en el manejo y tratamiento de esta enfermedad (De Souza y
otros, 2014), debido a que se ha evidenciado que las enfermeras contintan siendo vulnerables
a estos medicamentos, como lo indican los abortos espontaneos, los embarazos ectopicos, las
situaciones de leucemia y los niveles medibles de biomarcadores en la orina, ademads de los
efectos cromosomicos en células sanguineas. En consecuencia, es necesario que los
profesionales de enfermeria tengan una solida formacion tedrica y una extensa trayectoria
practica, sobre todo en el manejo de agentes citostaticos. Es esencial que estén al tanto de los
efectos negativos de cada citostatico y de las precauciones necesarias para evitar derrames,
accidentes y contaminacion. (Quisbert Yanarico, 2013)

Asimismo, es fundamental que cuenten con medidas apropiadas de seguridad y
proteccion para evitar la aparicion o el aumento de efectos perjudiciales en su salud,
derivados del contacto inadecuado con determinados farmacos, tales como la toxicidad
celular, el dano al material genético y la formacion de tumores. (EI-Ebiary y otros, 2013)

Por ende, el objetivo de este estudio es conocer los factores de riesgos en el
profesional de enfermeria en relacion con la exposicion y manipulacion de medicamentos

antineoplasicos.
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Planteamiento Del Problema

El desarrollo de la presente investigacion se basa en la linea de investigacion en salud
de articulos cientificos en Salud Publica, donde la administraciéon y manejo de medicamentos
peligrosos es una tarea critica en el ambito de la enfermeria.

En 1990, la Asociacion Americana de Farmacia Hospitalaria (ASHP) utiliz6 por
primera vez el término "harzardous drugs", y més tarde fue incorporado por la
Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA). En 2004, el Instituto Nacional
para la Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH) fue la primera entidad que lo nombro.

e Carcinogenicidad: capacidad de inducir cancer o aumentar su incidencia.

e Genotoxicidad: habilidad de dafiar el ADN, lo que puede generar mutaciones que tal
Vez no ocasionen cancer.

e Teratogénesis. capacidad de generar anomalias en el embrion o de causar toxicidad
que afecte su desarrollo.

e Toxicidad reproductiva: el deterioro de la funcion o habilidad reproductiva de
hombres o mujeres, ademas de la induccion de impactos dafiinos no hereditarios en
los descendientes; en un sentido mas amplio, cualquier efecto que se entrometa con
el desarrollo normal, ya sea durante el periodo prenatal o después del nacimiento.

e Toxicidad en 6rganos a dosis bajas (con un limite de 10mg/dosis)

e Los medicamentos que tienen un perfil o estructura de toxicidad parecidos a otros MP
Se estima que son peligrosos los medicamentos que, en investigaciones con humanos

o animales, han evidenciado su capacidad de generar toxicidad reproductiva, cancer, dafios a
los 6rganos o defectos congénitos, aun cuando se administren en dosis pequenas. En Estados

Unidos, se estima que 8 millones de trabajadores de la salud pueden estar expuestos a
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medicamentos peligrosos o sus residuos en el lugar de trabajo. El personal sanitario que debe
formar parte del programa de vigilancia médica incluye a quienes tienen riesgo de exposicion
directa a medicamentos peligrosos, como enfermeros, farmacéuticos y técnicos en farmacia.
Asimismo, se consideran otros trabajadores, tales como auxiliares de enfermeria y personal
de lavanderia, quienes también pueden estar expuestos al entrar en contacto con residuos
peligrosos o desechos provenientes de los pacientes (NIOSH, 2013). También se han descrito
sintomas como aturdimiento, mareos, nauseas, dolor de cabeza y reacciones alérgicas en
empleados que prepararon y administraron medicamentos antineopldsicos en areas sin
ventilacion (Doll y otros, 2024) y que, en entornos ocupacionales, se sabe que estos agentes
son toxicos para la piel y las membranas mucosas, incluida la cornea (McLendon & Bron,
1978) ((OSHA), s.f.).

El contacto con la piel, la inyeccion, la inhalacién o la ingestion pueden ser vias de
exposicion a medicamentos peligrosos. La inhalacion y el contacto con la piel son las
maneras mas usuales en que un trabajador se expone. No obstante, la exposicion puede
también darse a través de la ingestion (al llevarse las manos a la boca) o por inyeccion, debido
a pinchazos o cortes.

Si bien los estudios consideran méds comunmente los efectos de la exposicion cronica
de las EH, como la pérdida reproductiva o el desarrollo de cancer, es importante recordar que
los efectos agudos de la exposicion, como nauseas y vomitos, erupciones cutaneas y pérdida
de cabello, se informaron en trabajadores de la salud que estuvieron expuestos afios antes de
que surgieran las consideraciones de exposicidon cronica, y ain pueden ocurrir (NIOSH,

2013).
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El riesgo de exposicion a medicamentos peligrosos se presenta durante las actividades
relacionadas con su manejo, como la administracion, preparacion, eliminacion del
medicamento y el manejo de las excretas del paciente (Kennedy y otros, 2023).

Segun la Agencia Europea para la Seguridad y Salud en el Trabajo, uno de los sectores
que mas riesgo tiene en términos laborales es el sector sanitario.

En este contexto las enfermeras que trabajan en entornos de oncologia manipulan con
frecuencia agentes quimioterapéuticos, lo que las hace particularmente vulnerables a la
exposicion, debido a que no solo afecta la salud fisica, sino también el bienestar psicoldgico
de los profesionales de enfermeria, donde el conocimiento insuficiente que a veces pueden
tener al no saber como manejar estos medicamentos acompafiado del constante temor a la
exposicion y a los posibles efectos adversos puede generar altos niveles de estrés, ansiedad,
y burnout y que la preocupacion por cometer errores en la preparacion y administracion de
estos medicamentos puede aumentar la carga mental y emocional, afectando negativamente
el desempefio laboral y la calidad de vida de los enfermeros.

Formulacion del Problema

(Cudl es la influencia del manejo de medicamentos peligrosos en el profesional de
enfermeria?

Objeto de Estudio:

Manejo de medicamentos peligrosos

Campo de Accion:

Entorno laboral de los profesionales de enfermeria
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Justificacion

La literatura cientifica ha sefialado que la exposicion laboral a medicamentos
peligrosos (MP) antineoplésicos conlleva riesgos. En este sentido, los profesionales de
enfermeria que brindan atencion directa a los pacientes tienen una gran responsabilidad, por
lo que deben contar con conocimientos especializados y estar al tanto de los avances en el
manejo y tratamiento de esta condicidon. Asimismo, es esencial que dispongan de las medidas
de seguridad y proteccion adecuadas para prevenir o reducir los efectos adversos para su
salud, como la formacién de tumores, el dafio a las células y las alteraciones en el material
genético, que pueden presentarse al entrar en contacto de manera inadecuada con estos
medicamentos (Varela-Diaz & Pérez-Villa, 2020).

Los farmacos citostaticos, citotoxicos (también conocidos como antineoplasicos) y
quimioterapéuticos se utilizan principalmente en el tratamiento de enfermedades malignas.
Se trata de sustancias diversas, con diferente composicion quimica, que afectan el proceso de
division celular. Cuando esto sucede, se transforman en agentes mutagénicos, teratogénicos
o cancerigenos. (Villarini y otros, 2021).

El aumento de enfermedades malignas ha incrementado el uso de estos farmacos y el
desarrollo de una mayor eficacia y efectividad. A pesar de sus beneficios, los medicamentos
implican ciertos riesgos para la salud tanto de los pacientes como del personal sanitario que
los manipula (asistentes de farmacia, técnicos de atencion al paciente y enfermeras tanto en
farmacias como en los lugares de administracion).Estas sustancias pueden incluso afectar
células no cancerosas y, en consecuencia, pueden producir efectos adversos letales en los
organismos, sin que se relacionen con lesiones aparentes inmediatas e incluso tardando afios

en aparecer.
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La exposicion a agentes citostaticos puede ocurrir durante su fabricacion,
preparacion, distribucion y administracion; La exposicion citostatica también puede ocurrir
en la eliminacion de desechos de estas acciones y de las excretas de pacientes tratados con
antineoplésicos. (Connor TH, 2021). En consecuencia, los efectos toxicos representan un
grave peligro para los pacientes y el medio ambiente.

En el marco legal las leyes tanto a nivel internacional como nacional que respaldan a
los trabajadores frente a la exposicion de medicamentos antineoplasicos tenemos que la
Constitucion asegura el derecho a la vida, a la integridad fisica y politicas activas de salud.
Este derecho les pertenece a todas las personas, no solamente a los pacientes. La salvaguarda
de la salud en el trabajo es un principio esencial en la legislacion de la Union Europea.

El principio que rige todas estas regulaciones es prevenir cualquier peligro de
exposicion para el empleado. La Nota Técnica de Prevencion (NTP) 740 sobre la exposicion
laboral a citostaticos en el entorno sanitario es un caso representativo, emitido por el INSHT
en 2003. Este texto ofrece recomendaciones para la recepcion, almacenamiento, preparacion,
traslado y uso de equipos de proteccion.

La norma RD 1124/2004, en Espafia, integra las bases de la Directiva al declarar que
el empleador evitara el uso de agentes carcinégenos en el entorno laboral, siempre que sea
técnicamente factible, en especial si puede ser sustituido por un proceso, sustancia o mezcla
que no implique riesgos en condiciones normales de uso. (Articulo 4). Asimismo, establece
que, si la sustitucion del agente cancerigeno no es técnicamente viable, el empresario debera
garantizar que su produccion y uso se realicen en un sistema cerrado (Articulo 5, apartado
2), y que cuando no sea posible implementar un sistema cerrado, el empresario se asegurara
de que el nivel de exposicion de los trabajadores se minimice tanto como sea técnicamente

factible (Articulo 5, apartado 3).
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Por su parte en el Ecuador los articulos que protegen a los trabajadores tenemos a el Articulo
32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador que establece lo siguiente:

» El derecho a la salud est4 asegurado por el Estado y estd estrechamente relacionado
con otros derechos, como el acceso al agua, la alimentacion, la educacion, la actividad
fisica, el empleo, la seguridad social y ambientes saludables, todos fundamentales
para el buen vivir. El Estado llevara a cabo medidas en las areas de economia, cultura,
medio ambiente, educacion y sociedad con el fin de garantizar este derecho. De esta
manera, se garantizara un acceso continuo, oportuno ¢ igualitario a los servicios y
programas integrales de salud y salud sexual y reproductiva. El suministro de estos
servicios se fundamentard en principios de interculturalidad, solidaridad, equidad,
calidad, eficacia, eficiencia, precaucion y bioética, con una perspectiva que tenga en
cuenta la edad y el género. (Constitucion de la Republica del Ecuador, 2021)

Por su parte el Articulo 34 también menciona lo siguiente:

» El derecho a la seguridad social es inalienable para todos los individuos y constituye
una obligacion esencial del Estado. Este derecho se sustenta en principios como la
solidaridad, la cobertura suficiente, la universalidad, la obligatoriedad, la
participacion, la transparencia, la justicia y la eficiencia. Su objetivo es cubrir de
manera equitativa las necesidades tanto individuales como colectivas. Corresponde
al Estado velar por su cumplimiento integral, incluyendo a las personas que realizan
labores domésticas no remuneradas, trabajadores independientes del ambito rural,
quienes ejercen actividades por cuenta propia y aquellas que se encuentran sin
empleo. (Constitucion de la Republica del Ecuador, 2021)

El articulo 326, numeral 5 de la Constitucion de la Republica del Ecuador menciona lo

siguiente:
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» Cada individuo tiene el derecho de desempenar sus funciones en un entorno adecuado y
favorable, que asegure su salud, integridad, seguridad, higiene y bienestar. (Constitucion
de la Republica del Ecuador, 2021)

Mientras que La Ley Organica de la Salud también menciona que:

» El articulo 13: Establecer, supervisar y aplicar medidas orientadas a salvar la salud
humana frente a los riesgos y posibles dafios ocasionados por las condiciones
ambientales.

» El articulo 14: Establecer, supervisar y verificar el cumplimiento de las normas de
bioseguridad en colaboracion con otros organismos competentes.

» El articulo 22: La farmacovigilancia de medicamentos destinados al uso y consumo
humano se define como una actividad de salud publica enfocada en identificar,
cuantificar, evaluar y prevenir los riesgos relacionados con los medicamentos una vez
que han sido comercializados.

» El articulo 118: Los empleadores seran responsables de salvaguardar la salud de sus
trabajadores proporcionandoles informacion adecuada, equipos de proteccidon, ropa
adecuada y entornos laborales seguros, con el objetivo de prevenir, reducir o eliminar los
riesgos, accidentes y enfermedades relacionadas con el trabajo. (Ley Organica de Salud,
2015)

» El articulo 157: La Autoridad Sanitaria Nacional se encargara de asegurar la calidad de
los medicamentos en general y llevara a cabo programas de farmacovigilancia, asi como
estudios sobre el uso de medicamentos, entre otras acciones, para proteger la seguridad
en su uso y consumo. (Becerra y otros, 2022)

Por este motivo, la elaboracion de este proyecto en el que se plantea una propuesta

significativa que permitird aportar herramientas, técnicas y estrategias de intervencion a los

Av. Circunvalacion Via a San Mateo
www.uleam.edu.ec




Uleam Facultad de Ciencias de la Salud

UNIVERSIDAD LAICA o =~ 3 ~
ELOY ALFARO DE MANABI ( Aarvrera A= 2/,;/;.; e

<

profesionales de enfermeria con el objetivo de que tengan una formacion especial y asi tener

un amplio conocimiento acerca de como manipular estos medicamentos y saber los efectos

que pueden provocar en su salud

Objetivos

Objetivo General

e Analizar el riesgo al que estan expuestos los profesionales de enfermeria al manipular
medicamentos peligrosos en el campo laboral.

Objetivos Especificos

1. Buscar informacion cientifica relacionada con el manejo de medicamentos peligrosos en
el profesional de enfermeria.

2. Lectura critica de articulos cientificos del manejo de medicamentos peligrosos en el
profesional de enfermeria.

3. Identificar los factores de riesgos a la exposicion en el manejo de medicamentos
antineoplasicos en el profesional de enfermeria.

4. Elaborar una guia didactica sobre el manejo de medicamentos peligrosos que permita

crear una cultura de seguridad en los internos de la carrera de enfermeria de la Uleam.
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CAPITULO I: BASES TEORICAS
1.1. Antecedentes: Medicamentos peligrosos como riesgos laborales

La bibliografia cientifica sobre el manejo seguro de medicamentos peligrosos ha
aumentado significativamente en los treinta afios transcurridos desde que la OSHA publico
su guia técnica al respecto. Mas de 400 articulos revisados por pares acerca de fairmacos
peligrosos han sido publicados desde que se lanzo la Alerta de NIOSH en 2004. Estos
reportes registran de qué manera la contaminacion, preparacion, administracion, eliminacioén
y otras actividades relacionadas con el manejo de estos medicamentos pueden poner en riesgo
a enfermeras, farmacéuticos, médicos y otros trabajadores sanitarios al exponerlos a niveles
quimicos potencialmente importantes en sus lugares laborales.

Debido a sus altas tasas de mortalidad e incidencia, el cancer es una enfermedad
cronica que tiene un gran impacto local y global. Debido a esta enfermedad, alrededor de 10
millones de personas murieron en 2020, lo que equivale a cerca de un sexto del total de
muertes en el mundo y la convierten en una de las causas mas importantes de mortalidad. En
esta situacion, los tratamientos de quimioterapia resultan imprescindibles para los pacientes,
puesto que los efectos adversos que producen pueden ser mas preocupantes incluso que los
sintomas de la enfermedad en si. Estos cambios pueden volverse dificiles de enfrentar y
manejar, lo que causa alteraciones notables en la calidad de vida y requiere un gran esfuerzo
para ajustarse a ellos. (OMS, 2022)

Los medicamentos citostaticos son compuestos creados para provocar alteraciones en
el funcionamiento celular, al frenar el crecimiento de las células cancerosas mediante la
modificacién de su metabolismo y la inhibicioén de su proceso de division y multiplicacion.
Sin embargo, este dafio no es especifico para las células tumorales, sino que ademas tiene un

impacto en todas las células del cuerpo, generando efectos toxicos negativos principalmente
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en los sistemas hematopoyético, renal, hepatico, digestivo y dérmico. Su empleo empezo en
la década de los 50, tras detectar aplasias medulares en militares que estaban expuestos al gas
mostaza durante la Segunda Guerra Mundial. Esto condujo a utilizar mostazas nitrogenadas
para tratar la enfermedad de Hodgkin.

El ensayo de Ames, desarrollado por investigadores como Falck y colaboradores, dio
lugar en 1979 a las primeras investigaciones sobre el uso y manejo de farmacos citostaticos.
En dicho estudio se evidenci6 un aumento en la capacidad de generar mutaciones en la orina
concentrada de las enfermeras, en contraste con un grupo de control. Hasta ese momento, se
pensaba que el riesgo de exposicion a estos agentes estaba limitado inicamente a quienes
recibian la dosis terapéutica, no obstante, desde este punto en adelante, se realizaron
multiples investigaciones epidemiologicas que evidenciaron la conexion entre la
manipulacion de estos medicamentos por parte de las enfermeras y los efectos adversos que
se derivan. Al preparar las dosis indicadas, administrarlas o gestionar los desechos y excretas
de los pacientes, se ha comprobado que las enfermeras son uno de los grupos de profesionales
sanitarios que mas frecuentemente estdn en contacto con medicamentos citotoxicos. Estos
farmacos contintian afectando a estas profesionales, como demuestran los niveles detectables
de biomarcadores en la orina, los efectos cromosdmicos en las células sanguineas, los abortos
espontaneos, los embarazos ectdpicos y la leucemia, entre otros.

En la década de 1980, estudios epidemiologicos soélidos de los paises nordicos
documentaron tanto malformaciones congénitas (Hemminki, 1985), como abortos
espontaneos (Selevan y otros, 1985) en exceso estadistico entre las enfermeras de oncologia.
Un estudio realizado con enfermeras estadounidenses durante ese periodo también
documentd una mayor proporcion de resultados adversos en el embarazo entre las enfermeras

de oncologia que mezclaron y administraron medicamentos peligrosos (Rogers, 1987).Los
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estudios posteriores de los efectos reproductivos en las obreras se revisan en Connor y
McDiarmid (Connor & Mcdiarmid, 2006). Debido a que muchos de los agentes estudiados
son toxicos bien conocidos para la reproduccion y el desarrollo animal y humano, estas
primeras observaciones epidemiologicas eran bioldgicamente plausibles.

Los medicamentos peligrosos, también conocidos como farmacos antineoplasicos y
farmacos de quimioterapia, se utilizan habitualmente en los hospitales para tratar a pacientes
con cancer. Estos medicamentos son intrinsecamente toxicos y los trabajadores de la salud
pueden verse expuestos inadvertidamente a medicamentos peligrosos mientras realizan sus
tareas habituales. Los estudios han encontrado que los trabajadores de la salud pueden estar
expuestos ocupacionalmente a medicamentos peligrosos al contar y romper tabletas; durante
la preparacion, administracién y eliminacion de medicamentos peligrosos; al limpiar
derrames de drogas peligrosas; asi como por derrames accidentales durante el transporte de
medicamentos peligrosos (Connor & Mcdiarmid, 2006)

En el estudio mas reciente sobre este tema, utilizando la cohorte del Estudio de
Enfermeras de Harvard, los investigadores de NIOSH encontraron un aumento
estadisticamente significativo de dos veces en el riesgo de aborto espontineo en las
enfermeras que informaron haber estado expuestas a la EH en el primer trimestre entre 1990
y 2001 (Lawson, 2012).

Varios de estos estudios, incluido el estudio de Enfermeras de Harvard, informan
sobre un periodo posterior a la promulgacion de la guia inicial de manejo seguro a mediados
de la década de 1980 e implican que se estaban implementando algunas practicas de manejo
seguro. En particular, de los 184 medicamentos que NIOSH identifica como EH en su lista

de 2014 (NIOSH, 2014), alrededor del 80 por ciento estan clasificados por la FDA como
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Categoria D o X del embarazo, lo que indica un potencial de dafio fetal cuando se usa durante
el embarazo (FDA, 1997).
1.2. Definicion de medicamentos peligrosos

Los medicamentos peligrosos (MP) son farmacos que, debido a su potencial
toxicidad, constituyen un peligro para la salud de los trabajadores sanitarios que tienen
contacto con ellos. El Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH)
desarrollé una clasificacion de medicamentos peligrosos, organizdndolos en tres grupos:
farmacos antineopldsicos y farmacos no antineopldsicos que poseen al menos una
caracteristica de riesgo. segun NIOSH, y medicamentos que representan un riesgo para la
reproduccion y/o lactancia, pero que no suponen un peligro para el resto del personal
(NIOSH, 2019)

El manejo de medicamentos peligrosos, especialmente aquellos utilizados en
tratamientos como la quimioterapia, constituye una actividad frecuente en el campo de la
enfermeria. A pesar de que estos farmacos son fundamentales para el tratamiento de
enfermedades graves, su manejo supone peligros importantes para la salud de los empleados
que los utilizan.

Se han realizado muchos estudios sobre la documentacion de los riesgos asociados y
las medidas de precaucion necesarias para disminuirlos. El tratamiento oncologico incluye
medicamentos quimioterapéuticos, los cuales poseen un alto potencial de toxicidad. Asi pues,
es fundamental que su administracion se realice de manera segura y cumpliendo con las
normativas vigentes. Estos medicamentos tienen el potencial de producir efectos
cancerigenos en los trabajadores sanitarios que los manejan directamente, en particular en
los enfermeros, que son los responsables de su preparacion, administracion y eliminacion.

(Miiller-Ramirez C, 2023)
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1.3. Categorizacion de los medicamentos como peligrosos

Aunque las directrices de la OSHA de 1986 se enfocaban en la seguridad de los
medicamentos de quimioterapia contra el cancer (OSHA, 1986), a instruccion de la OSHA
de 1995 amplio6 su enfoque para incluir otros agentes con perfiles de toxicidad preocupantes.
Estos agentes adicionales fueron definidos como medicamentos peligrosos ("HD") por la
Sociedad Americana de Farmacéuticos del Sistema de Salud (ASHP) en una publicacion de
1990, basada en cuatro criterios. (ASHP, 1990)

En 2004, un grupo de trabajo de NIOSH redactd una Alerta de NIOSH: Prevencion
de la exposicion ocupacional a antineoplasicos y otras EH en entornos de atencion médica
(NIOSH, 2013) un documento de orientacion ahora referenciado internacionalmente que
reviso la definicion de ASHP de las EH, incluida la adicioén de dos caracteristicas mas, como

se muestra en la Figura 1.

Sociedad Americana de Instituto Nacional de Seguridad y Salud
Farmacéuticos Hospitalarios Ocupacional (NIOSH) (2004)
(ASHP) (1990)
Genotoxicidad Genotoxicidad
Carcinogenicidad Carcinogenicidad
Teratogenicidad o deterioro de la Teratogenicidad, toxicidad para el desarrollo
fertilidad

Toxicidad organica grave a dosis bajas Toxicidad reproductiva
Toxicidad organica a dosis bajas
Perfiles de estructura/toxicidad de nuevos
farmacos que imitan los EH existentes

El equipo de trabajo de NIOSH dividi6 la caracteristica denominada teratogenicidad
o afectacion de la fertilidad establecida por la ASHP en dos categorias: una relacionada con
los efectos negativos sobre la funcion reproductiva, como la fertilidad o la capacidad de
concebir, y otra vinculada a los dafos que pueden presentarse durante el desarrollo del

embriodn o feto, como malformaciones o alteraciones en su crecimiento. Esta diferenciacion
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=
permite distinguir entre los efectos que se manifiestan en la descendencia y aquellos que
afectan la capacidad reproductiva de los progenitores. El grupo de trabajo de NIOSH también
agregd un sexto criterio para abordar los perfiles de estructura y toxicidad de los nuevos
medicamentos que imitan a los medicamentos existentes determinados como peligrosos
segun los criterios anteriores.

Finalmente, el grupo de trabajo de NIOSH afiadi6 refinamientos ttiles a uno de los
criterios originales, toxicidad orgéanica a dosis bajas. En este punto, el grupo introdujo una
discusion tanto cualitativa como cuantitativa sobre el espectro de toxicidad que puede
presentar un medicamento. Para ayudar a los lectores a comprender la descripcion de dosis
baja, el grupo de trabajo de NIOSH hizo referencia a varias publicaciones escritas por
toxicologos de la industria farmacéutica, que explican las practicas de rendimiento de la
industria para definir los efectos de la dosis baja. La industria farmacéutica ha empleado
limites de exposicion ocupacional internos (OEL) inferiores a 10 pug/m*® mediante la
utilizacion de factores de seguridad, como se menciona en la referencia: ...una dosis
terapéutica diaria de 10 mg/dia o una dosis de 1 mg/kg por dia en animales de laboratorio
que cause toxicidad grave en los 6rganos, o toxicidad para el desarrollo o la reproduccion.
(Naumann & Sargent, 1997).

Bajo el enfoque de NIOSH, caracterizar un medicamento como "peligroso" requiere
un proceso de identificacion de peligros, en el que se revisan los criterios descriptivos del
medicamento y se comparan con las seis caracteristicas de la EH. Si un medicamento presenta
alguna de las cualidades de 1a EH, se considera que es peligroso. Este andlisis, en su totalidad,
no incluye una valoracion de riesgos integral de cuatro etapas.

Es fundamental entender la 16gica y el razonamiento que se utiliza para clasificar un

medicamento como "peligroso" con el fin de que los empleadores puedan evaluar de manera
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independiente qué tan peligrosos son nuevos farmacos que no han sido analizados por el
NIOSH. Asimismo, los nuevos medicamentos en investigaciéon (IND), que quizas estén
siendo sometidos a pruebas clinicas en un ambiente de salud especifico, son nuevas
sustancias quimicas para las cuales generalmente existe poca informacion sobre su potencial
toxicidad. Las similitudes estructurales o de actividad con otros productos quimicos y los
datos in vitro pueden tenerse en cuenta a la hora de determinar los posibles efectos toxicos
de las IND. Los nuevos farmacos en investigacion deben tratarse con prudencia como HD, a
menos que se disponga de informacion adecuada para excluirlos (EPA, 1986)

A lo largo de 2004, el NIOSH public6 una lista de medicamentos peligrosos, que fue
actualizado en 2010 (NIOSH, 2010), 2012 (NIOSH, 2012) y 2014 (NIOSH, 2014); la version
2016 (NIOSH, 2016), es la ultima y actualmente esta disponible. En su publicacion de 2014,
NIOSH dividié los medicamentos dafiinos en tres categorias: Grupo 1: engloba a los
medicamentos antineoplasicos; Grupo 2: comprende a los medicamentos no antineoplasicos
que satisfacen, como minimo, uno de los criterios de peligrosidad; y Grupo 3: hace referencia
a aquellos farmacos que suponen riesgos para la reproduccion y pueden perjudicar tanto a
hombres como a mujeres que estan intentando concebir, ademas de afectar a las mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, sin poner en peligro al resto del personal.

Desde la actualizacion de 2014, NIOSH presentd una lista de medicamentos
peligrosos no antineoplésicos, lo que llevo a revisar su manejo en todas las organizaciones
sanitarias, con un enfoque particular en los Servicios de Farmacia Hospitalaria.

1.4. Historia de Los Medicamentos Antineoplasicos

En 1986, la Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA) emiti6 por
primera vez directrices para el manejo de medicamentos citotdxicos (antineoplésicos) en el

trabajo (OSHA, 1986), Ese mismo afio, estas pautas fueron publicadas en revistas revisadas
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por pares (Yodaiken & Bennett, 1986). La OSHA, después de actualizar las directrices en
1995, las hizo publicas en su pagina web en 1999. (OSHA, 1999).

Las entidades profesionales y gubernamentales han aportado, desde la mas reciente
actualizacion de las directrices de la OSHA, resultados significativos de investigaciones
cientificas, practicas Optimas y sugerencias politicas que han ensanchado el fundamento
probatorio de las practicas actuales para la gestion segura de medicamentos peligrosos (HD).
NIOSH y la Sociedad Americana de Farmacéuticos Hospitalarios (ASHP, por sus siglas en
inglés) (ASHP, 1990), redefinieron el término "medicamento peligroso" mas alla de los
medicamentos directamente citotoxicos para incluir agentes adicionales que exhiben
caracteristicas especificas en toxicidad humana y animal. El Instituto Nacional de Seguridad
y Salud Ocupacional (NIOSH, por sus siglas en inglés) calcula que cerca de 8 millones de
empleados del sector salud estan potencialmente expuestos (NIOSH, 2014).

Los tratamientos de quimioterapia destinados a combatir el cancer tuvieron su origen
en el siglo XIX. La mayoria de los medicamentos antineoplasicos han sido, a lo largo del
tiempo, sustancias de origen sintético o natural, disefiadas para actuar sobre funciones
especificas dentro de la célula o en el nucleo de las células tumorales. No obstante, al
distribuirse por todo el organismo, estos farmacos convencionales suelen generar efectos
adversos que impactan otros 6rganos, produciendo una toxicidad no deseada. Recientemente,
se ha hecho uso de anticuerpos monoclonales, que son proteinas complejas generadas a partir
de células y que se acumulan en tipos celulares determinados al unirse a los antigenos
situados en la superficie celular. Hoy en dia, se han creado diversos anticuerpos como
tratamientos que combaten y eliminan células cancerigenas especificas. Una estrategia

parecida emplea anticuerpos como "transportadores" para llevar un medicamento
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anticancerigeno convencional a la célula cancerosa. Estos conjugados de anticuerpos y
farmacos son muy prometedores (Jones G. , 2014).

En general, los canceres son una de las principales causas de muerte en el mundo
occidental y podrian convertirse en la principal causa de muerte a principios de este siglo.
Aunque los programas educativos para reducir los riesgos de enfermedades cardiacas (la
causa principal de muerte en la actualidad) estdn mostrando resultados positivos, los factores
de riesgo para muchos tipos de cancer son menos claros, lo que dificulta su prevencion. Por
esta razon, la quimioterapia sigue siendo crucial en el tratamiento de las neoplasias malignas,
ya sea de forma directa o como complemento de la cirugia y/o la radioterapia.

Los inicios documentados de la quimioterapia contra el cancer se remontan a 1861,
cuando Robert Bentley del King's College de Londres describié el efecto antitumoral local
de un extracto de las raices de Podophyllum peltatum. Este extracto ya estaba incluido en la
lista de "Materia Médica" de la primera farmacopea estadounidense, publicada en 1820. El
principio activo del Podophyllum fue identificado por Valerian Podwyssotzki en 1881. Se
trata de una sustancia cristalina neutra, la picropodofilina, que se asocia con un acido resinico
inactivo llamado acido picropodofilico. La podofilotoxina es el nombre que se le dio a estos
dos compuestos juntos. La podofilotoxina impide la creacion del huso mitotico y, por lo tanto,
interrumpe la division celular en la metafase. El proceso de supresion tumoral fue explicado
por Sullivan y King en 1946. El disefio y la sintesis quimica de dos analogos estructurales, el
etoposido y el tenipdsido, fueron inspirados por este hallazgo. Estos compuestos fueron
creados en Sandoz a comienzos de los afos setenta y finales de los sesenta. Estos andlogos
pueden bloquear, ademas, la actividad de una enzima clave en la regulacion del ADN: la

topoisomerasa II. El etoposido tiene también eficacia contra muchos tumores en el cerebro,
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y los dos compuestos han probado ser tutiles no solo para las leucemias y linfomas, sino
ademas para el cancer de pulmoén de células pequeiias y testicular
1.4.1. Gases Mostaza
La historia de la quimioterapia clinica sistematica se remonta al periodo posterior a
la Primera Guerra Mundial; sin embargo, involucra los agentes de guerra conocidos
colectivamente como gases mostaza. El grupo de Edward B. Krumbhaar en el Departamento
de Investigacion Médica de la Universidad de Pensilvania realiz6 un estudio sobre los efectos
del gas mostaza en los soldados que murieron después de la exposicion a este agente durante
la guerra (Krumbhaar & Krumbhaar, 1919). Los hallazgos, que procedian de 75 autopsias en
total, mostraron que se habia registrado una reduccion dréstica de leucocitos, entre otros
fenomenos. Un estudio paralelo que se llevd a cabo en el Servicio de Guerra Quimica
estadounidense aportdé mas pruebas sobre los efectos del gas mostaza. Los conejos tratados
en este estudio clinico con dosis proximas al limite letal mostraron, inmediatamente después
de la inyeccion, una disminucion significativa en el conteo de leucocitos y se notd también
dafio a la médula 6sea (Jones G. B., 2014). Este estudio sirvio para atribuir formalmente la
leucopenia al principal componente del gas mostaza: el sulfuro de dicloroetilo.
1.5. Clasificacion de medicamentos contra el Cancer por la IARC

CLASIFICACION DE MEDICAMENTOS CONTRA EL CANCER POR
LA AGENCIA INTERNACIONAL PARA LA INVESTIGACION DEL

CANCER (IARC)

Cancerigeno para Probablemente Posiblemente
humanos cancerigeno a los cancerigeno para los
(Grupo 1) humanos (Grupo 2 A) humanos (Grupo 2B)
Busulfan Adriamicina Bleomicina

Clorambucilo Azacitidina Dacarbazina
Ciclofosfamida Cisplatino Mitomicina
Etoposido Mitoxantrona

Melfalan
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Tamoxifeno

Tiotepa

Los canceres suelen dividirse mas rapidamente que el tejido sano, con pocas
excepciones; por ello, las citotoxinas que afectan la division celular tienen un impacto mayor
en los canceres que en los tejidos sanos. Sin embargo, hay excepciones significativas a esta
regla, ya que el tejido de la médula 6sea, el tejido del tracto gastrointestinal y los foliculos
pilosos también se dividen a un ritmo mucho mas rapido que otros tejidos, lo que explica en
parte los efectos secundarios comunes de la quimioterapia contra el cancer. La comprension
de que la leucopenia observada era en gran medida el resultado de que los gases mostaza
dafiaban las células que se dividen rapidamente y su potencial para controlar los canceres se
explor6 formalmente después de la Segunda Guerra Mundial, cuando se llevaron a cabo los
primeros ensayos clinicos de quimioterapia. Hasta el dia de hoy, el primer candidato clinico,
y uno de los miembros mas simples de esta clase, la mecloretamina, todavia se utiliza en el
control del linfoma no Hodgkin, y abundan sus parientes estructurales, incluida la
ciclofosfamida (empleada contra la leucemia, el linfoma, el cancer de mama, cancer de
pulmoén, cancer de préstata y cancer de ovario), clorambucilo (utilizado para el tratamiento
de la leucemia linfocitica cronica) y melfalan (aprobado para el mieloma multiple, el cancer
de ovario y como adyuvante en el tratamiento primario del cincer de mama).

Una limitacion importante de los farmacos contra el cancer convencionales ha sido la
toxicidad sistémica. Los farmacos circulan por todo el cuerpo ademas del objetivo previsto
(tejido tumoral) y, por lo tanto, provocan numerosos efectos secundarios debido al efecto
"espectador". Por consiguiente, ha habido un interés considerable en el uso de moléculas que
se dirijan especificamente a las células tumorales. Los anticuerpos monoclonales han logrado
ahora este avance. Estas glicoproteinas de alto peso molecular se dirigen a proteinas
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especificas (conocidas como antigenos) de la superficie celular y se unen a ellas y pueden
provocar la muerte celular mediante mecanismos que, aunque no se comprenden del todo,
son notablemente eficaces. Los investigadores han ideado medios eficientes para poder
producir tales anticuerpos a partir de células genéticamente modificadas, lo que da como
resultado una amplia gama de anticuerpos disponibles que se dirigen a células normales y
cancerosas. Iniciados en la década de 1980, muchos de ellos estan entrando ahora en uso
clinico con resultados espectaculares. (Carvajal y otros, 2019)

Actualmente, el cancer es una enfermedad que sigue en ascenso. La Organizacion
Mundial de la Salud estima que, a nivel global, entre 2007 y 2030, las muertes por esta
enfermedad aumentaran un 45 % (de 7,9 millones a 11,5 millones), lo cual se debe
parcialmente al envejecimiento de la poblacion y al crecimiento demografico. Se prevé
ademas que durante ese mismo lapso los casos nuevos de cancer se incrementaran de 11,3
millones en 2007 a 15,5 millones en 2030. (OMS, 2019). Esto implica que la sociedad a nivel
global debe alistarse para afrontar tanto la enfermedad como la mortalidad que esta ocasiona,
representando un desafio aun mas grande para el personal de salud. Ante el incremento de
los casos de cancer, diversos paises han implementado programas de prevencion, diagnostico
temprano y tratamiento, ademas de establecer instituciones especializadas en la atencion de
esta patologia, facilitando a los pacientes el acceso a tecnologias innovadoras y a equipos de
apoyo interdisciplinario. (Pérez- Villa & Varela-Diaz, 2020)

Por lo tanto, en afios recientes, se han conseguido progresos significativos en la
creacion de nuevos tratamientos contra el cancer, como son la quimioterapia, la cirugia y la
radioterapia. No obstante, a pesar de los avances en la tecnologia, las terapias actuales son
muy agresivas y generan efectos secundarios a nivel fisico, psicologico, social y familiar En

concreto, la quimioterapia se define como el empleo de agentes quimicos para eliminar
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células malignas (Pérez- Villa & Varela-Diaz, 2020), y puede producir efectos adversos, entre
los que se incluyen efectos toxicos que dependen de la dosis del farmaco, del sitio en el que
se localiza el cancer y de la via de administracion

Hoy en dia, las terapias para pacientes con cancer suponen un elevado riesgo para los
trabajadores de la salud que participan en su cuidado. Los enfermeros que brindan atencién
directa a estos pacientes tienen una responsabilidad importante en su trabajo, en especial. Por
consiguiente, es fundamental que tengan conocimientos especificos y se mantengan al dia en
el manejo y tratamiento de esta enfermedad (De Souza y otros, 2014); Asimismo, deben tener
las precauciones de seguridad y proteccion necesarias para impedir la apariciéon o el
incremento de efectos no deseados para su salud, como los causados por un contacto
inapropiado con ciertos medicamentos (carcinogénesis, genotoxicidad y citotoxicidad) (EI-
Ebiary y otros, 2013).

Los quimicos farmacéuticos son los responsables de la preparacion de citotdxicos en
la actualidad, y lo hacen en una central de mezclas cumpliendo con todas las regulaciones de
bioseguridad establecidas a nivel nacional por medio de la Resolucion 444 del afio 2008
(Colombia, 2008), y a nivel internacional por la norma USP (United States Pharmacopeial,
2017), sin embargo, la tarea de realizar manipulaciones en los centros sanitarios recae en el
personal de enfermeria, transporte y descarte de estos farmacos, por lo que enfermeros son
la poblacion objeto de esta investigacion.

1.6. Profesionales sanitarios y no sanitarios potencialmente expuestos

A continuacién, se enumeran las categorias de personal potencialmente expuesto a
medicamentos peligrosos: enfermeras/os, matronas, técnicos en cuidados auxiliares de
enfermeria (TCAE), médicos/as, farmacéuticos/as, celadores/as, personal de atencion

geriatrica en residencias; donde se encuentran enfermeras/os y técnicos en cuidados
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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, al igual
que el personal de transporte, almacenamiento y recepcion, personal de limpieza, personal
de lavanderia y personal de gestion y tratamiento de residuos (Sessink y otros, 1992).

1.7. Vias de exposicion a medicamentos citostaticos

e Piel y Mucosas
La exposicion puede ocurrir por contacto directo, provocando reacciones adversas
como irritacion y dermatitis. También es posible que se produzcan efectos sistémicos debido

a la rapida absorcion a través de la piel y mucosas.

% Inhalatoria

El riesgo de inhalacion esta presente durante la fase de preparacion, principalmente
al retirar una aguja de un vial, abrir una ampolla, expulsar aire de una jeringa o desechar
agujas usadas. Si la técnica de manipulacion no es adecuada, el area de trabajo puede
contaminarse, exponiendo al manipulador a dosis bajas y continuas de aerosoles so6lidos o
liquidos.
+ Oral

La ingestion puede ocurrir por la contaminacion de alimentos, bebidas, cigarrillos o

pintalabios en el lugar de trabajo.

‘*— Parenteral
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Esta via de exposicion se produce cuando el medicamento ingresa al torrente
sanguineo, ya sea por pinchazos accidentales o por heridas causadas por la rotura de
ampollas.

El equipo que trabaja con medicamentos citostaticos puede experimentar varias
reacciones, como urticaria, quemaduras, prurito, dermatitis, mucositis o reacciones locales
que incluyen pigmentaciones y alergias. Otras manifestaciones que pueden presentar son
mareos, cefaleas, nduseas, aturdimiento, malestar general y caida del cabello. Estos sintomas
deberian encender las alarmas sobre una posible absorcion de los farmacos durante el manejo.
1.7.1. Fases de la Manipulacion de Farmacos Citostaticos

En una unidad hospitalaria, el equipo de enfermeria es el grupo con mayor
representacion profesional (Barbosa & Soler, 2003). Por lo tanto, se puede inferir que los
trabajadores de enfermeria, al desarrollar el proceso de trabajo, estan expuestos a tipos
simultaneos y diferentes de cargas de trabajo que podrian provocar accidentes (Costa & Felli,
2005).

La manipulacion de medicamentos citostaticos se divide en cuatro etapas: la
preparacion, la administracion, el transporte y la eliminacion de desechos. El riesgo de
exposicion para los trabajadores que participan en estas operaciones es alto, por lo cual es
esencial que se registre a estos empleados como expuestos y que se expongan a un protocolo
de control y vigilancia de la salud en el trabajo.

1.7.2. Personal Involucrado en las Distintas Fases de Manipulacion
* Preparacion: Enfermeras y auxiliares de enfermeria son los encargados de esta fase
% Administracién: La tarea es realizada por enfermeras.

+ Eliminacion de Residuos: Enfermeras y auxiliares de enfermeria manejan esta etapa.
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+ Transporte: Los celadores se encargan del transporte de los medicamentos.
1.8. Métodos de medicion de exposicion ocupacional
La exposicion ocupacional puede medirse a través de la vigilancia biologica del
personal o mediante la vigilancia ambiental del entorno laboral. A continuacion, se presenta
una breve descripcion de los métodos utilizados para el monitoreo tanto bioldgico como
ambiental.
1.8.1. Monitoreo biolégico
La monitorizacién bioldgica del personal sanitario se puede realizar mediante
métodos no selectivos, como la monitorizacidon urinaria de mutagenicidad y citogenética, o
métodos selectivos de compuestos, como la monitorizacion urinaria de farmacos
anticancerigenos especificos
e Ensayo de mutagenicidad urinaria. Se ha utilizado comunmente una prueba de
mutagenicidad urinaria como indicador de exposicion a farmacos citotoxicos. La
determinacion de la mutagenicidad urinaria se puede realizar mediante técnicas como la
prueba de Ames o el ensayo de tioéter. La prueba de Ames fue descrita inicialmente por
BN Ames a principios de la década de 1970 y se utiliza comunmente para determinar el
potencial mutagénico de diversos agentes farmacéuticos (Mortelmans & Zeiger, 2000)
La prueba utiliza cepas de Salmonella typhimurium que no pueden sintetizar histidina
y no pueden crecer en medios libres de histidina. Al exponerse a la sustancia quimica
mutagénica, el Salmonela. Las cepas mutan para comenzar a producir histidina. El ensayo de
tioéter es un método no selectivo para determinar la exposicion a sustancias quimicas
peligrosas basado en la deteccion de tioéter en la orina. Los agentes anticancerigenos, como

los agentes alquilantes, se neutralizan mediante conjugacién con glutation, que luego se
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excreta en la orina como tioéter. Varios estudios han demostrado un aumento de la

mutagenicidad urinaria como indicador de exposicién a farmacos anticancerigenos en el

personal sanitario (Falck y otros, 1979)

e Monitoreo citogenético. Los métodos de monitoreo citogenético identifican alteraciones
o dafios en el material genético del personal sanitario que maneja medicamentos contra
el cancer. Segun una revision de Suspiro y Prista, (Suspiro, A; Prista, J, 2011) los métodos
mas comunes de monitoreo citogenético incluyen el andlisis de aberraciones
cromosomicas (CA), los intercambios de cromatidas hermanas (SCE), las pruebas de
micronucleos, el ensayo COMET vy las pruebas de mutacion. EI método CA es el mas
utilizado para detectar la exposicidon a agentes citotoxicos mediante la identificacion de
cambios en el numero o estructura de los cromosomas, especialmente en los linfocitos
sanguineos. ElI CA se puede subdividir en dos tipos: el primero afecta a ambas cromatidas
hermanas de los cromosomas debido a roturas de doble cadena, mientras que el segundo
afecta solo a una cromatida hermana. Todos los estudios mencionados en la revision
anterior (Suspiro, A; Prista, J, 2011) informaron un aumento de CA en las células del
personal sanitario expuesto, resaltando la efectividad de esta prueba para detectar dafios
en el ADN. El intercambio de cromdtidas hermanas (SCE) que ocurre en las células
expuestas a agentes citotoxicos no produce cambios en la cantidad o estructura de los
cromosomas implicados. Pese a que esta prueba es muy sensible para identificar dafos
en el ADN, no se ha determinado con precision la conexion entre una frecuencia mas alta
de SCE y un riesgo mayor de céncer, lo que ha provocado que su empleo disminuya.
(Suspiro, A; Prista, J, 2011).

La prueba COMET, introducida por primera vez por Osteling y Johanson, es una

técnica altamente sensible utilizada para visualizar las roturas en las cadenas de ADN
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causadas por la exposicion a medicamentos contra el cancer. (Fairbairn y otros, 1995). La
prueba COMET, que mide tanto las roturas primarias como secundarias en las cadenas de
ADN, es sencilla, econémica y requiere solo una pequefia muestra. No obstante, debido a su
potencial para producir falsos positivos, se prefieren muestras de sangre periférica en lugar
de células epiteliales bucales. La cantidad de micronticleos se emplea como sefial de que el
ADN estd dafiado en la prueba de micronucleos. Los microntcleos son estructuras
citoplasmaticas que se desarrollan durante la anafase de la meiosis o mitosis. Es mas probable
observar varios micronucleos en las células que estan expuestas a compuestos quimicos
dafiinos, como los farmacos contra el cancer. Estos se miden por medio de un método
denominado prueba de micronucleos de bloqueo de citocinesis (CBMN), que es mas versatil
porque puede ser usada tanto en linfocitos sanguineos periféricos como en células epiteliales
bucales. (Suspiro, A; Prista, J, 2011)
e Monitoreo urinario. La medicion directa de medicamentos contra el cancer en muestras
de orina del personal sanitario puede utilizarse para evaluar el impacto de la exposicion
a estos medicamentos.

En un estudio realizado por Turci et al. (Turci y otros, 2002) Se examinaron muestras
de orina del personal que trabaja en departamentos de oncologia para identificar metotrexato
(MTX), platino (Pt), ifosfamida y ciclofosfamida. La ciclofosfamida se encontré con mas
regularidad en concentraciones de entre 10,000 y 50 ng/L, la ifosfamida a 153 ng/L en una
muestra y el Pt en un rango que iba de 920 a 1,300 ng/L.

Numerosos estudios en la literatura evidencian una relacion directa entre la
exposicion a medicamentos contra el cancer y el dafio al ADN. Por ejemplo, (Sasaki y otros,
2008) se empled la prueba COMET para demostrar un mayor dafio en el ADN en enfermeras

que manipulaban estos medicamentos en tres hospitales japoneses.
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En las ultimas décadas se han publicado mas de 80 estudios sobre el entorno laboral
en el entorno, y la mayoria de los cuales han arrojado resultados detectables para al menos
uno de los varios farmacos para los que se tomaron muestras.

Los farmacos antineoplasicos pueden absorberse a través de la piel, tragarse o
inhalarse si no existe una proteccion adecuada. De manera similar, el personal de atencion
médica estd expuesto a riesgos durante la manipulacion y eliminaciéon de los fluidos
corporales de los pacientes (El-Ebiary y otros, 2013). Asi, las enfermeras deben tomar
medidas de seguridad y autocuidado en la preparacion, manipulacion y administracion de
estos medicamentos, asi como en el cuidado diario de los pacientes.

1.9. Clasificacion de los citostaticos segun sus efectos farmacologicos

» Agentes alquilantes: Actian sobre el ADN (acido desoxirribonucleico), bloqueando la
reproduccion de ARN y causando la muerte celular. Estos medicamentos se prescriben
en tratamientos para el cancer de pulmon y de ovario, asi como en leucemias cronicas y
linfomas de Hodgkin y no Hodgkin, entre otros.

» Antimetabolitos: Estas sustancias intervienen en la fase de crecimiento y division
celular, lo que resulta muy efectivo cuando la proliferacion de las células malignas se
produce de manera acelerada. Se utilizan en el tratamiento de tumores de mama, pulmon,
vejiga, pancreas y en casos de leucemia. Los mas usados son Metotrexato, Citarabina y
5-Fluoracilo, administrados por via IV, IM y oral.

» Antibioticos antitumorales: Tienen muchas funciones, y una de las mas relevantes es la
inhibicion de la duplicacion del ARN (4cido ribonucleico) y del ADN (4cido
desoxirribonucleico), lo cual disminuye el crecimiento de células tumorales. Se utilizan

en varios tratamientos de oncologia, como en el cancer de cuello uterino, el linfoma o el
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cancer de cabeza y cuello, por mencionar algunos. Comprenden Mitomicina, Bleomicina
y Adriamicina.

» Alcaloides de la vinca: Muy toxicos, deben manejarse exclusivamente en hospitales. Los
mas utilizados son Vincristina, Vinblastina, Etoposido y Vindesina.

» Agentes varios: Un conjunto variado incluye derivados de platino que se conectan a la
adenina y guanina del ADN (4cido desoxirribonucleico) por medio de enlaces covalentes,
lo cual evita su sintesis. Se emplean para tratar canceres de estdbmago, esdéfago, pulmon,
vejiga y ovarios.

Entre todos los medicamentos que se mencionaron antes, normalmente tenemos a la

Ciclofosfamida, Metrotexato, Doxorrubicina, 5-Fluorouracilo (5-FU)

v’ Ciclofosfamida: Es un medicamento considerado peligroso que se utiliza con frecuencia
y es el mas investigado en relaciébn con la contaminacion de superficies. Puede
administrarse solo o en combinacidn con otros agentes quimioterapéuticos, dependiendo
de la indicacion clinica. Este farmaco es altamente toxico, resistente y tiene una notable
capacidad de penetracion a través de la piel; ademads, se ha evidenciado que el personal
de salud puede absorberlo. Estd disponible en formulaciones oral e intravenosa, lo que lo
convierte en una opciéon adecuada para situaciones de atencion aguda, no aguda y
primaria. Aquellos que lo preparan deben usar guantes de proteccion y evitar que el
material salpique en los 0jos. Ademas, no debe ser manipulado por mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia. (Domingo y otros, 2021)

El farmaco que se supervisa mas a menudo es la ciclofosfamida. Su capacidad
demostrada de ser absorbido por la piel (la via de exposicidn mas importante en el ambiente
laboral) y su categorizacion como carcindgeno por la Agencia Internacional para la

Investigacion del Cancer (IARC) (grupo 1), lo convierten en un candidato perfecto para el
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objetivo mencionado. Ademas, este fArmaco necesita ser reconstituido antes de ser diluido

en un vehiculo para su administracion, lo que incrementa la cantidad de manipulaciones que

debe realizar el personal encargado de su preparacion. Asimismo, se trata de un principio
activo que se manipula en grandes volumenes y con alta frecuencia, y cuenta con métodos

analiticos validados para su determinacion y cuantificacion. (Domingo y otros, 2021)

v' Metotrexato: Se utiliza para tratar varios tipos de cancer, incluyendo la neoplasia
trofoblastica gestacional (coriocarcinoma), que se relaciona directamente con el
embarazo. Es un medicamento peligroso que se emplea con frecuencia tanto en
tratamientos oncoldgicos como no oncoldgicos, abarcando areas como la atencion
primaria para la artritis reumatoide, el servicio de urgencias en casos de embarazos
ectopicos y la pediatria. (Domingo y otros, 2021)

v' La Doxorrubicina se utiliza para tratar diversas enfermedades neoplasicas, y a menudo
se incluye en regimenes de quimioterapia combinada con otros farmacos citotoxicos. Este
medicamento se considera peligroso y, en la mayoria de los casos, se administra por via
intravenosa. El riesgo de exposicion y contaminacion puede diferir segun la via de
administracion utilizada. Por ello, es fundamental elegir los farmacos diana que
contemplen todas las vias o técnicas de preparacion y administracion. (Domingo y otros,
2021)

v El 5-Fluorouracilo (5-FU) se utiliza para tratar diversos tipos de neoplasias malignas.
Es un medicamento peligroso que, por lo general, se administra como una infusion
continua a pacientes en tratamiento domiciliario. Esto implica que su preparacion y
administracién podrian diferir de la de otros farmacos, lo que podria aumentar el riesgo

de contaminacion de superficies. (Domingo y otros, 2021)
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1.10. Factores que influyen en el riesgo

Se sabe que la profesion de enfermeria implica exposiciones ocupacionales que
pueden tener efectos adversos para la salud. La revision de Lie y Kjeheim (Lie & Kjaerheim,
2003) de 19 estudios epidemioldgicos publicados sobre enfermeras, realizada entre 1983 y
2001, concluyo que las enfermeras registradas pueden tener un mayor riesgo de sufrir cancer
de mama.

Los farmacos citotoxicos que generan efectos teratogénicos, mutagénicos y
carcinogénicos no solo afectan a los pacientes que se benefician de estos medicamentos, sino
también a quienes participan en la preparacion, administracion y almacenamiento de estos.
A pesar de que el grado de exposicion es menor en los trabajadores que en los pacientes
tratados, las exposiciones laborales tienden a acumularse con el tiempo. (Gonzélez y otros,
2021)

Se considera que el personal de enfermeria que trabaja con medicamentos
antineoplasicos es un grupo en riesgo por diversos motivos, destacando el ambiente donde
se preparan y manejan los farmacos citotoxicos. En muchas ocasiones, estas situaciones no
satisfacen los estandares de seguridad exigidos, lo que supone un peligro en el ambiente de
trabajo.

Los farmacos citotoxicos son compuestos que, como se ha indicado anteriormente,
tienen la capacidad de generar efectos toxicos en las personas que los manejan. Estos
medicamentos pueden ser absorbidos de diferentes formas, entre ellas la sistémica, la
inhalacion, la absorcién a través de la piel e incluso por via oral si no se aplican las medidas
adecuadas para prevenirlo. Esta absorcion puede causar principalmente reacciones en las

mucosas y la piel. (CISTEMA, 2015)
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Entre los profesionales de la salud, el personal de enfermeria que trabaja con
medicamentos antineoplasicos esta expuesto a mayores riesgos de salud, tanto inmediatos
como a largo plazo, debido a su contacto frecuente con estas sustancias. Las tres principales
vias de exposicion son la inhalacion, la ingestion y el contacto cutaneo. La via respiratoria
representa el mayor riesgo, especialmente cuando no se dispone de un area adecuada y
exclusiva para la preparacion de estos medicamentos, lo que puede favorecer la aspiracion
de aerosoles o vapores. La absorcion por la piel puede ser provocada por el contacto directo
o indirecto, a través de superficies contaminadas como etiquetas, estetoscopios, ropa de cama
y otros equipos médicos. La insuficiencia de los procedimientos de manejo queda reflejada
en varios estudios que han mostrado la aparicion de residuos de medicamentos
antineoplasicos en diferentes areas del entorno hospitalario. Se sugiere manejar con
precaucion los materiales o ropa que podrian estar contaminados por fluidos corporales de
los pacientes y abstenerse de usar productos cosméticos en la cara para minimizar riesgos.
Asimismo, se aconseja no comer, tomar liquidos ni mascar chicle en las zonas donde se
fabrican o suministran estos medicamentos, porque podria facilitar que el sistema digestivo
se contamine. Para salvaguardar la salud de los enfermeros que trabajan con antineoplasicos,
estas medidas de precaucion son esenciales.

Asimismo, la excrecion de medicamentos nocivos en la leche materna de las pacientes
tratadas indica una inquietud extra para las trabajadoras embarazadas y expuestas que
planean lactar. (Koren & Lishner, 2014)

La exposicion a los DA en el entorno laboral es una inquietud que aumenta para un
nimero cada vez mas grande de empleados. En Francia, por ejemplo, se registraron mas de
91.900 casos en el afio 2017; de ellos, aproximadamente 74.000 eran enfermeras y auxiliares

de enfermeria (de acuerdo con la encuesta SUMER). Estas personas podrian estar expuestas
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a riesgos de contaminacion interna como resultado del uso de estos medicamentos. Esta
exposicion en el trabajo ha causado alarma en diversas profesiones. (Matinet y otros, 2020)
1.10.1. Efectos Patogenos

Los citostaticos tienen un riesgo toxicologico elevado, ya que estan hechos para
inducir la muerte de las células sin hacer distinciones entre las cancerosas y las sanas, lo cual
afecta al manipulador, al paciente y al medioambiente. En modelos de animales, se ha
comprobado que la mayor parte de los citostaticos tienen caracteristicas que pueden provocar
alteraciones en el material genético, favorecer la aparicion de cancer y resultar perjudiciales
para el desarrollo del embrion. Principalmente, la toxicidad de esta sustancia afecta a los
organos y tejidos que se multiplican con frecuencia, como son las mucosas, la piel, el tejido
hematopoyético y las gonadas.

Las principales rutas de exposicion ocupacional a los citostaticos son:

++ Ingestion: Puede ocurrir a través de la contaminacioén de alimentos, bebidas, cigarrillos
o lapiz labial.

«+ Inhalacion: A través de aerosoles de polvo o liquidos.

« Absorcion dérmica: Por contacto directo, que puede suceder debido a derrames o a la
contaminacion de equipos durante su manejo.

Por esta razdn, la gestion de medicamentos citostaticos debe hacerse conforme a
reglas especificas reconocidas a nivel mundial, las cuales cubren todas las fases: eliminacion
de residuos, transporte, administracion y preparacion. Todo el personal que trabaje con
citostaticos tiene que conocer y cumplir estas normas.

Los citostaticos se clasifican en funcion de sus efectos sobre la salud de los
trabajadores expuestos, desde una perspectiva de prevencion en salud ocupacional. Su

peligrosidad cambia y sus efectos pueden ser inmediatos y locales, relacionados con
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exposiciones accidentales (mucosas, cutaneas o sistémicas), o de larga duracion, producto de
exposiciones continuas a dosis bajas por via inhalatoria, mucosa o cutanea.
1.10.2. Efectos Locales

Los accidentes o vertidos que hacen que el citostatico entre en contacto con las
mucosas o la piel causan los efectos locales. Los citotoxicos irritantes pueden provocar desde
una irritacion local hasta ulceracion y necrosis en el area afectada, dependiendo de la
sustancia. En otros casos, si son citotoxicos alergénicos, pueden provocar reacciones
alérgicas.
1.11. Areas de Trabajo

Los riesgos para el personal que manipula medicamentos peligrosos (HD) dependen
de la toxicidad inherente de los medicamentos y del grado de exposicion. Inicialmente, se
pensaba que la inhalacion era la principal via de exposicidon. Sin embargo, con el desarrollo
de ensayos de farmacos mas sensibles, el muestreo de varios "marcadores" de HD ha
permitido examinar las areas de trabajo en busca de residuos de estos medicamentos. (Sessink
y otros, 1992) (Fransman y otros, 2005). Numerosos estudios han demostrado que las
superficies de las areas donde se almacenan mezclan, administran y desechan los EH, asi
como donde se atiende a los pacientes, estan contaminadas con niveles medibles de residuos
de EH (Connor y otros, 1999) (Acampora y otros, 2005). Los estudios han detectado la
presencia de HDs en la orina de los trabajadores sanitarios que han manipulado estos
farmacos, y en otros que no trabajaban directamente con los farmacos, sino que sdlo estaban
en el area de trabajo, donde la creencia actual es que la absorcion dérmica de residuos de
medicamentos peligrosos (HD) de superficies contaminadas constituye la principal via de
exposicion para al menos algunos agentes, como la ciclofosfamida (Kromhout y otros,

2000).La inhalacion, especialmente de medicamentos que se vaporizan, es otra via de
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exposicion. Al menos un estudio sobre maquinas dispensadoras automaticas de tabletas
orales indica que estos dispositivos pueden generar polvo de ingredientes farmacéuticos
activos (API) durante el proceso de conteo y dispensacion. (Fent & Mueller, 2014), aunque
también es probable que la exposicion sea el resultado de la ingestion de alimentos o bebidas
contaminados o a través del contacto bucal con manos o cigarrillos contaminados. La
inyeccion accidental por el uso de agujas o el contacto con fragmentos de vidrio rotos también
es motivo de preocupacion.

1.11.1. Farmacia u otras areas de preparacion de compuestos o dispensacion

Los medicamentos peligrosos (HD) pueden dispensarse en formas estériles como
dosis intravenosas (IV), intramusculares (IM), intratecales (IT) y subcutaneas (SQ), que
deben prepararse antes de su administracion. También pueden presentarse como dosis orales
en forma de sélidos o liquidos que requieren preparacion o envasado, o, en ocasiones, COmo
una preparacion topica que puede necesitar una mezcla especial. Las dosis estériles de HD
deben combinarse para mantener la calidad de la dosis y garantizar la seguridad del paciente,
ademas de proteger al trabajador y al medio ambiente.

Muchos HD deben ser reconstituidos, transferidos de un recipiente a otro, o
manipulados de otra manera antes de su administracion a los pacientes. Incluso si se tiene
cuidado, puede ocurrir una oportunidad de absorcion a través de la inhalacion o el contacto
directo con los ojos o la pie (Kromhout y otros, 2000)

Ejemplos de manipulaciones que pueden causar el escape de residuos de HD por

salpicaduras, rociado y aerosolizacion incluyen:

% Hacer perforaciones en los tabiques de los viales de medicamentos utilizando agujas o
alfileres dispensadores;

% Extracciones de alfileres o agujas de los viales con farmacos;
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¢

Transferencia de drogas mediante la utilizacion de jeringas y agujas o alfileres

o
A5

dispensadores.

¢ Ruptura de ampollas;

¢ Transferir medicamentos desde ampollas empleando pajitas filtrantes o agujas filtradas;

¢ La expulsion de aire de una jeringa repleta de droga;

¢ Perforar los puertos de inyeccion de las bolsas o frascos intravenosos con agujas para la
inyeccion de HD; el aumento de los puertos de entrega de bolsas o frascos intravenosos
que contienen HD con el pico brusco de los equipos de administracion intravenosa; y
eliminar el aire de los equipos de administracion intravenosa haciendo pasar el liquido
que contiene HD a través del equipo (es decir, cebando la linea).

1.11.2. Administracion de medicamentos a los pacientes

Por lo general, son los enfermeros o médicos quienes administran farmacos peligrosos

(HD) a los pacientes. Para todas las vias de administracion de estos farmacos, se encuentra

la posibilidad de exposicion ocupacional. Los métodos de administracion comunes abarcan

la inyeccion (subcutanea, intraarterial, intramuscular o intravenosa), la infusion por via
intravenosa, el tubo oral o enteral, la inhalacion, el intracavitario (intrapleural, intraperitoneal

o intravesical), el topico y el intraespinal. (Kennedy y otros, 2023)

» La exposicion puede ocurrir por absorcion cuando las formas liquidas de medicamentos
peligrosos (HD) se filtran o derraman durante la conexion o desconexion de tubos o
jeringas, la perforacion de recipientes intravenosos, el cebado de aire de los equipos de
infusiébn o jeringas, o por la desconexion accidental en cualquier sistema de
administraciéon de medicamentos. Las superficies de las areas de trabajo contaminadas
con residuos de medicamentos son una fuente comun de exposicion dérmica. (Connor y

otros, 1999)
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» La exposicion puede producirse por inhalacion cuando se generan particulas de polvo o
gotitas de medicamentos peligrosos (HD) durante la administracion del farmaco. El polvo
de HD puede originarse al triturar formas solidas orales. Los aerosoles pueden formarse
al insertar o retirar tubos de los recipientes intravenosos, al expulsar aire de las jeringas
o al cortar o triturar agujas o jeringas. Estos aerosoles de HD pueden liberarse y exponer
a los trabajadores de la salud durante la administracion de medicamentos por inhalacion.

» Laexposicion puede ocurrir por ingestion al consumir alimentos o bebidas en areas donde
se administran medicamentos, o al transferir residuos de medicamentos de las manos a la
boca desde superficies contaminadas con medicamentos peligrosos (HD) (ASHP, 2006)

» Laexposicion puede producirse por inyeccion accidental a través de pinchazos con agujas
u otros objetos punzantes contaminados con medicamentos peligrosos (HD).

» Los excrementos de los pacientes que han recibido medicamentos peligrosos (HD) son
otra fuente de exposicion para los trabajadores de la salud. La orina, las heces, el vomito
y el sudor de los pacientes pueden contener diversas concentraciones de estos farmacos
o sus metabolitos peligrosos. Por ejemplo, los pacientes que reciben ciclofosfamida
pueden excretar hasta el 36 por ciento de la dosis del medicamento y metabolitos
mutagénicos en su orina. (Hedmer y otros, 2008). El temsirolimus se excreta en las heces
y puede estar presente en ellas durante hasta 14 dias. (OSHA, 2014). Se ha encontrado
metotrexato en la emesis y el sudor de los pacientes, lo que provoca la exposicion de los
trabajadores (Mader y otros, 1996)

1.11.3. Eliminacion de medicamentos y materiales contaminados

Los medicamentos peligrosos (HD) y los materiales contaminados deben ser
desechados siguiendo las leyes federales, estatales y locales. Cualquier medicamento

peligroso desechado que exceda ciertas cantidades debe ser evaluado para determinar si es
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un residuo peligroso conforme a las regulaciones federales de la Agencia de Proteccion
Ambiental de EE. UU. Si se considera un residuo peligroso, debe ser eliminado segln las
disposiciones del Codigo 40 de Regulaciones Federales parte 261 (Agencia Ambiental, 1991)
(EPA, 1991).Ademaés, cualquier medicamento antineoplédsico peligroso desechado debe
gestionarse como residuo peligroso, segun las practicas recomendadas y las regulaciones de
algunos estados. La Oficina del Inspector General de la EPA ha instado a que la EPA examine
los medicamentos que han sido introducidos en el mercado desde la década de 1980, en
particular los agentes de quimioterapia, para identificar cuales deben considerarse desechos
peligrosos con el proposito de salvaguardar la salud humana y el entorno natural, ya que las
listas de residuos peligrosos de la Agencia de Proteccion Ambiental estadounidense no se han
renovado desde entonces.

Los materiales que estan visiblemente contaminados, ya sea porque se han derramado
o porque se han limpiado, deben ser tratados como residuos peligrosos (EPA, 2025). El
personal de limpieza y el de soporte clinico también corren peligro por los materiales que
contienen rastros de contaminacion y son usados para la preparaciéon y administracion de
farmacos peligrosos (HD), tales como batas, guantes, viales y jeringas. Estos articulos deben
ser desechados en recipientes de eliminacion que estén bien rotulados, cubiertos y sellados,
y su manejo tiene que ser realizado por personal preparado y protegido. Dado que los objetos
punzantes y los materiales potencialmente infecciosos también pueden estar presentes en los
materiales contaminados con trazas, estos contenedores deben gestionarse como residuos
biopeligrosos conforme a la Norma de Patogenos Transmitidos por la Sangre. (OSHA, 2012)
1.12. Medidas o Estrategias de Prevencion

No se han realizado estudios sobre los posibles efectos de manipular estos farmacos

en los profesionales que laboran en instituciones de oncologia, a pesar de que hay
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investigaciones acerca del conocimiento y manejo de los efectos secundarios en pacientes
tratados con tratamientos como la quimioterapia. Esto es especialmente importante para el
personal de enfermeria, que tiene la responsabilidad de brindar atencioén directa a estos
pacientes. (Garcia-Hernampérez, 2016)

La responsabilidad de prevenir posibles efectos a mediano y largo plazo debido a la
manipulacion de citotoxicos recae tanto en el personal de salud como en las instituciones
hospitalarias. Las instituciones deben implementar programas de bioseguridad y
minimizacion de riesgos, capacitar a los empleados y proporcionar equipos de proteccion
personal. Por su parte, el personal de salud debe seguir las medidas de seguridad establecidas,
participar en las capacitaciones y mantenerse actualizado en temas relacionados con su
trabajo diario para reducir el riesgo de enfermedades ocupacionales y accidentes laborales.
(Avila Fajardo & Zumba Barzola, 2016)

Sin embargo, es crucial tener protocolos institucionales que definan los estandares de
proteccion personal requeridos en las zonas donde se manejen medicamentos citotoxicos, a
pesar de que el personal emplee estos equipos. La Administracion de Seguridad y Salud
Ocupacional (OSHA, 2020), la Sociedad de Enfermeria Oncolodgica (Jacobson y otros, 2009)
y el Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional (Diaz y otros, 2013) han
establecido regulaciones internacionales de bioseguridad laboral que apoyan el cuidado
proporcionado por los profesionales sanitarios. Existen reglas que, de implementarse
adecuadamente, pueden contribuir en gran medida a reducir los factores de riesgo asociados
con estos tratamientos especificamente para el personal que maneja medicamentos
citotdxicos y residuos bioldgicos (Zamora & Revelo, 2012). Para prevenir riesgos para su
salud a corto, mediano y largo plazo, el personal de enfermeria debe estar familiarizado con

los protocolos de la instituciéon y cumplirlos.

Av. Circunvalacion Via a San Mateo
www.uleam.edu.ec




Uleam Facultad de Ciencias de la Salud
UNIVERSIDAD LAICA . o
| ELOY ALF;.:RQ DE MANABI C e A ), ;-}//zvvmc/fa

=

En la lista de recomendaciones internacionales mas importantes para disminuir el
peligro que corre el personal sanitario que trabaja con medicamentos citotoxicos, se enfatiza
que las instituciones tienen la responsabilidad de ofrecer los materiales e insumos requeridos,
como gafas, mascarillas (preferiblemente NO95), bata desechable antifluidos, zapatos
cubiertos y guantes dobles sin talco. (Garcia-Hernampérez, 2016) (OSHA, 2020)

Es esencial brindar capacitaciones constantes que incorporen la comprension de
protocolos, la implementacion de regulaciones de bioseguridad, el uso y gestion de
medicamentos antineopldsicos y métodos seguros para gestionar los residuos de las unidades
de quimioterapia (Rojas y otros, 2008) y también se debe capacitar en el manejo de
extravasaciones y derrames de medicamentos citostaticos. Ademas, los protocolos no deben
aplicarse de forma general, sino que deben adaptarse a cada institucion y contexto social
(Nufiez, 2014). Ademas, es importante seguir el protocolo de lavado de manos y utilizar
jeringas y dispositivos de aplicacion intravenosa con conectores Luer-Lok™ para preparar y
administrar medicamentos peligrosos, con el objetivo de evitar derrames. (NIOSH, 2015).

Otra fuente de contaminacion proviene del contacto con el ambiente de trabajo. Por
ello, se recomienda que las instituciones desarrollen un programa de monitoreo continuo de
las superficies para detectar diversos compuestos citotoxicos, con el fin de establecer niveles
aceptables de contaminacion residual y minimizar la exposicion ocupacional (Gonzélez
Alvarez y otros, 2012)

Es esencial que el personal sanitario conozca bien las medidas de proteccion y los
procedimientos, debido a que se ha observado que no cumplir con las normas de bioseguridad
puede tener consecuencias negativas fisicas y psicologicas, lo cual reduce la calidad de vida

de los trabajadores en su ambiente laboral. (Rodriguez, 2016)
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Por ende, las entidades de salud han de poner en marcha un sistema de administracion
de la seguridad y la salud laboral que reconozca los riesgos segun las areas laborales y asegure
a los empleados elementos de proteccion para reducir al minimo los peligros de exposicion.
Segun el perfil ocupacional de 2018 y el sistema de gestion de seguridad institucional, los
empleados asistenciales deben ser sometidos a revisiones médicas bianuales, mientras que
los trabajadores en la central de mezclas deben ser evaluados anualmente con controles
médicos y pruebas de laboratorio (funcion hepatica, hemograma, creatinina y analisis parcial
de orina). (CISTEMA, 2015)

Dado que el personal de enfermeria manipula diariamente medicamentos citotoxicos,
es crucial tener en cuenta lo anterior. Esto puede provocar efectos que dependen del grado y
la via de exposicion, asi como de las caracteristicas quimicas y fisicas de la sustancia
(CISTEMA, 2015). Por ende, las instituciones deben implementar politicas que promuevan
entre el personal asistencial habitos de vida saludables con el fin de reducir los riesgos a largo
plazo.

Debido a su naturaleza, la manipulacion de medicamentos citotoxicos conlleva un
riesgo significativo. Por lo tanto, es esencial adoptar medidas protectoras para minimizar la
exposicion a estas sustancias (Carrillo y otros, 2014).Diversas investigaciones han
demostrado que los trabajadores expuestos a estas sustancias enfrentan riesgos genéticos.
(Zamora & Revelo, 2012) (Rodriguez, 2016) (Rodriguez- Montero y otros, 2018), donde
estos riesgos incluyen aumentos significativos en la frecuencia de aberraciones
cromosomicas (El-Ebiary y otros, 2013). Asimismo, se ha comprobado que estos fairmacos
tienen efectos teratogénicos, carcinogénicos y mutagénicos. (Abbinante y otros, 2008). Por

ende, los empleados que estan expuestos a estos medicamentos en el trabajo corren el peligro
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de sufrir graves problemas de salud si no se apegan a un conjunto de regulaciones
establecidas que controlen su manejo apropiado.
1.13. Teorizantes de Enfermeria

La administraciéon de farmacos de alto riesgo representa una preocupacion
fundamental en el campo de la enfermeria. Aunque no hay una teoria de enfermeria que se
enfoque exclusivamente en la historia de los medicamentos peligrosos, es posible establecer
vinculos entre los conceptos de diferentes teorias y el desarrollo de la farmacologia y la
practica clinica.

1.13.1. Patricia Benner - De Novato a Experto:

La teoria de Patricia Benner, que sostiene que se aprende a través de la experiencia,
es el fundamento de su metodologia. Esta fomenta el desarrollo de competencias a través de
la practica constante. Para Patricia Benner, la experiencia en enfermeria se desarrolla
gradualmente a través de la practica acumulada. En el contexto de medicamentos de alto
riesgo, se argumenta que la atencion veterinaria es esencial para garantizar una manipulacioén
segura, partiendo de esta premisa, el personal experto no solo posee una mayor capacidad
técnica, sino que también sirve como mentor esencial para los principiantes. Este proceso de
desarrollo profesional se sistematiza en su Modelo de Principiante a Experto, que consta de
cinco etapas:

1) Principiante: Se halla en el comienzo de su carrera el enfermero, quien sigue las
normas y requiere supervision continua.

2) Principiante avanzado: Ha conseguido cierta experiencia basica y comienza a
tomar decisiones mas independientes con menos supervision.

3) Competente: Posee una gran experiencia y es capaz de prever dificultades y tomar

decisiones correctas en circunstancias complicadas.
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4) Eficiente Toma decisiones rapidamente, tiene una amplia experiencia y adapta las
reglas de acuerdo con las situaciones.

5) Experto el profesional trasciende el uso de normas rigidas para basar sus
decisiones en una intuicion clinica refinada, asumiendo ademas un rol de liderazgo y tutoria.

Segtn la propuesta de Benner, la excelencia en enfermeria no solo proviene del
dominio tedrico, sino también de la combinaciébn de una practica constante y el
fortalecimiento de las aptitudes en el mundo real. Por ello, su modelo es una referencia clave
para la creacion de programas de formacion, referencia sistemas de evaluacion, para la
creacion de programas de formacion, sistemas de evaluacion y planes de carrera en el sector
sanitario y planes de carrera en el sector sanitario. (Boleso, 2023)

1.13.2. Dorothea Orem - Teoria del Déficit de Autocuidado:

La teoria de Dorothea Orem, conocida como la teoria del déficit del autocuidado,
afirma que todos los individuos tienen la habilidad innata para cuidarse a si mismos y cubrir
sus necesidades de manera independiente. No obstante, pueden presentarse situaciones que
impidan la ejecucion de estas acciones, lo cual tiene un impacto en la salud y el bienestar del
individuo. Esta teoria se centra en cémo ayudar a las personas para que recuperen la
capacidad de cuidarse por si mismas.

Para implementar esta propuesta, es esencial analizar la condicion y las necesidades
del individuo a través de entrevistas, observacion directa y el estudio de antecedentes
clinicos. Es fundamental determinar las intervenciones necesarias para conservar o recuperar
su bienestar, teniendo en cuenta sus limitaciones y capacidades. Luego, se elaboran planes
de atencion personalizados que pueden abarcar la instruccion de practicas de autocuidado, el
consejo sobre tratamientos farmacologicos, la coordinacion con otros servicios y el estimulo

para modificar los héabitos de vida. El uso de la teoria debe enfocarse en promover la
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independencia y autonomia del sujeto, ademds de incentivar capacidades y conocimientos
que le permitan cuidarse a si mismo con éxito a largo plazo. Orem destaca ademas que es
esencial el autocuidado para los enfermeros, porque estos tienen que cuidarse a si mismos
con el fin de brindar una atencion adecuada. Su bienestar puede estar en peligro y su habilidad
para ofrecer una atencion eficaz puede verse afectada si se expone a medicamentos
peligrosos.

La teoria se compone de tres elementos esenciales: la falta de autocuidado
(incapacidad para realizar actividades basicas), el desarrollo del autocuidado (adquisicion de
habilidades necesarias) y el rol de la enfermeria en apoyar este proceso Esta perspectiva
tedrica es muy util en la atencion al paciente porque posibilita reconocer las necesidades
especificas y elaborar intervenciones personalizadas que promuevan el cuidado individual y
la autonomia. Asimismo, resalta la relevancia de que el enfermero y el paciente mantengan
comunicacion, porque esto facilita que se entiendan mejor las necesidades y objetivos del
paciente. En resumen, es un instrumento valioso para promover la autonomia del paciente y
optimizar la atencioén que los enfermeros proporcionan. (Teoria del déficit de autocuidado de
Dorothea Orem: Guia completa, 2023)

1.13.3. Modelo de Adaptacion de Callista Roy

Una de las teorias que se reconocen con mayor frecuencia en el campo de la
enfermeria es la teoria de la adaptacion de Callista Roy que se centra en como las personas
reaccionan a las normas ambientales y cémo el personal de enfermeria puede ayudar a
facilitar este proceso. La teoria reconoce cuatro modos de adaptacion: el primero es
fisioldgico, relacionado con la reacciéon del cuerpo a los estimulos; el segundo es el
autocuidado, que se centra en las acciones que las personas realizan para protegerse y

mantenerse; el tercero es el rol social, que se refiere a como las personas se adaptan a los
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roles asignados por su entorno social y cultural; y el cuarto es la interdependencia, que
examina las relaciones e interacciones entre las personas.

Los enfermeros tienen la capacidad de utilizar esta teoria con el propdsito de facilitar
que los pacientes se ajusten a su medio ambiente, fomentando asi su bienestar en general. La
teoria también establece elementos fundamentales, incluyendo los estimulos (modificaciones
en el ambiente), los procesos de adaptacion (mecanismos de respuesta), las maneras de
adaptarse (formas de reaccion) y las consecuencias de la adaptacion (transformaciones que
se producen).

Callista Roy propone que la adaptacion humana se manifiesta a través de cinco esferas
criticas: biologica, psicoldgica, sociocultural, espiritual y de desarrollo. Al analizar estas
dimensiones, el personal de enfermeria puede estructurar planes de cuidado a la medida que
potencien la recuperacion del paciente. En definitiva, este modelo proporciona una estructura
tedrica para interpretar como los individuos se ajustan a las alteraciones de su salud y su
contexto, permitiendo que las intervenciones de enfermeria sean precisas, humanas y, sobre

todo, eficaces. (Garcia, 2023).
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CAPITLO II: DISENO METODOLOGICO
2.Metodologia
2.1. Tipo de Investigacion

El estudio es descriptivo y de revision bibliografica, en el que se examina la manera
en que el manejo de medicamentos peligrosos afecta a los profesionales de enfermeria
mediante la revision de investigaciones cientificas presentes en bases de datos sanitarias.
2.2. Poblacion

El periodo de estudio corresponde a los articulos cientificos buscados en bases de
datos de salud revisadas a nivel mundial sobre el tema del impacto del uso de medicamentos
peligrosos en los profesionales de enfermeria y los riesgos para la salud asociados con su
manipulacion, que son factores adicionales de los seis afios anteriores, es decir, de 2017 a
2024.
2.3. Estrategias de Busqueda

Se realizo una meticulosa revision bibliografica de articulos cientificos sobre la
manipulacion de medicamentos peligrosos en el ambito laboral de las enfermeras, en bases
de datos cientificas especializadas en salud como: PubMed, Science Direct, Pubmed Central,
PLS ONE, Lilacs, Medline, Scielo y Dialnet, donde se emplearon para buscar informacion
los metabuscadores Google Académico y Semantic Scholar, ademas se combind los términos
de busqueda utilizando operadores booleanos “ OR” y “AND”, y términos MesH en la
busqueda de Pubmed, utilizando palabras amplias o claves como “medicamentos peligrosos

99 9

enfermeria”,” farmacos citostaticos”, “medicamentos antineopldsicos”, ‘‘agentes

2 ¢

antineoplasicos”, “exposicion laboral” y palabras claves en inglés como “Dangerous drugs

% ¢

in Nursing”, “cytotoxic drugs”. que nos permitié definir con mayor claridad los términos de
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busqueda, y, de esta manera seleccionar los mejores articulos cientificos disponibles para
contribuir a esta investigacion.

Desde 2024, se llevaron a cabo busquedas en todas las bases de datos para encontrar
revisiones de investigaciones que incluyan informacion recogida desde el afio 2017.

Se enviaron los articulos al gestor de referencias bibliograficas Mendeley para
simplificar la seleccion de estudios y determinar su elegibilidad, lo que posibilité eliminar
aquellos articulos que no estaban disponibles mediante un andlisis critico.

Se incorporaron articulos que reportaban investigaciones primarias de naturaleza
observacional, descriptiva, analitica, longitudinal, retrospectiva, transversal y ecoldgica; en
cambio, se eliminaron informes de casos y comentarios basados en el criterio del disefio del
estudio. Restringimos el andlisis a los articulos publicados entre 2017 y 2024; asimismo,
incorporamos articulos relacionados con factores de riesgo, que detallan los determinantes
que inciden en los peligros a los cuales estan expuestos como resultado de la manipulacion.
Los articulos duplicados fueron eliminados.

2.4. Criterios de Seleccion

2.4.1. Criterios de Inclusion

» Articulos de procedencia de base de datos en salud avaladas cientificamente

» Articulos disponibles en inglés y en espafol.

» Articulos cientificos originales de la influencia del manejo de medicamentos peligrosos
en enfermeria

» Articulos que fueron publicados durante los ltimos 10 afios.

2.4.2. Criterios de Exclusion

» Articulos que no tenga informacion con relacion a el objetivo de investigacion

» Articulos en otros idiomas que no sean espaiol e Inglés
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» Articulos que superan los 7 afos de antigliedad y que por ende no puedan no reflejar las

practicas y evidencias actuales sobre el manejo de medicamentos peligrosos.
» Articulos que no se encuentren disponibles en texto completo o cuyo acceso sea
restringido y no se pueda obtener a través de bibliotecas o bases de datos accesibles.
2.5. Extraccion de Datos
2.5.1. Instrumentos
Con el objetivo de poder elegir los articulos cientificos que se ajustan al tema de
investigacion, se emple6 un formato de lista de verificacion (checklist) extraido del Consort
2010 y Prisma 2020 para validar los articulos. Estos consisten en items: Si, no, dudoso, con
la afirmacion correspondiente. Para la organizacion de datos y la generacion de graficos, se
utiliza el software SPSS version 25.
2.5.2. Organizacion de la Informacion
En la primera blisqueda se encontraron un total de 100 articulos cientificos.
Posteriormente, se organizaron segun parametros como antigiiedad, fecha de publicacion y
base de datos, y se seleccionaron 20 articulos mediante lectura critica. En el diagrama de

flujo PRISMA se muestran los articulos incluidos y excluidos.
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2.6. Flujograma

Registros identificados a partir de:

Bases de datos (n=8)
= PubMed (n = 53)
'g ScienceDirect (n=13) Registros eliminados antes de la evaluacion:
= Medline (n=16) - > Registros duplicados (n=5)
k= PLOS ONE (n=1) Registros eliminados por otros motivos
= IBECS (n =5) (n=11)
.- Dialnet (n=3)
Scielo (n=6)
LILACS (n=3)
Registros (n = 100)
Registros examinados - 5 Registros excluidos
E (n=84) (n=42)
Q
i
7
Informes solicitados para su recuperacion Informes no recuperados
(n=42) (n=5)
- l
i : _—
% Informes evaluados para determinar la
B 61?511231:1;1’(71)3. d Informes excluidos:
m Articulo no elegibles relacionado al
objetivo de la investigacion (n = 9)
articulos que no corresponde al tipo de
publicacién (n= 8)
wn
S — -
= Estudios incluidos para su revision
Tq) completa
3 (n=20)
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2.7. Analisis de datos

Como se describe en el diagrama de flujo del Método Prisma, en la busqueda
sistematica se utilizaron 8 bases de datos con un registro total de 100 articulos encontrados,
siendo Pubmed la base de datos con mas articulos encontrados, posteriormente se utilizaron
herramientas como el software de gestor de Referencias Bibliograficas Zotero que también
tiene la funcion de identificar articulos duplicados en la biblioteca, donde se identificaron 5
titulos duplicados, adicional se eliminaron 11 articulos debido a que eran tesis y protocolos,
permaneciendo 84, después se excluyeron 42 articulos debido a que superaban los 7 de afios
de antigiiedad, como resultado quedaron 42 articulos, entonces se realizo la eliminacion de
5 articulos porque eran de acceso restringido, permaneciendo 37 articulos elegibles, sin
embargo se realiz6 el ultimo filtro, donde se excluyeron 9 articulos por motivo de que no
tenian relacion con el objetivo de la pregunta de investigacion, y 8 articulos como
consecuencia de que no eran acorde al tipo de publicacion, quedando 20 articulos para su

inclusion en el analisis final.
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CAPITULO 111

3.Resultados

3.1. Analisis de los resultados

Grafitabla N°1: Revistas cientificas en salud

¢Cuales son las revistas cientificas en salud mas utilizadas?
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Fuente: Revistas Cientificas de Salud

Elaborado por: Junior Andrés Mantuano Macias

Analisis: en relacion con la pregunta, la revista cientifica en salud mas utilizada para
investigar sobre la problematica es la revista de Farmacia Hospitalaria con un 37% de origen

espafiola, debido a que se caracteriza porque es una publicacion cientifica especializada
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dirigida a los profesionales que trabajan en el 4rea de la farmacia hospitalaria, donde abarca
una amplia gama de temas, entre ellos el analisis de nuevos farmacos y que a través de sus
publicaciones, busca fomentar la investigacion, la actualizacion del conocimiento y el
intercambio de experiencias entre los profesionales del sector.

Grafitabla N#2: Bases de datos cientificas en salud

¢ Cuales son las bases de datos utilizadas?

Porcentaje

Pubmed Science Lilacs PLOS Dialnet IBECS Scielo Medline
Direct OME

Fuente: Bases de datos

Elaborado por: Junior Andrés Mantuano Macias

Analisis: en relacion a la base de datos utilizada para la blisqueda de la pregunta de
investigacion sobre la influencia del manejo de medicamentos peligrosos en el profesional
de enfermeria, se puede sefialar que el 53% de las bases con mayor porcentaje es PubMed,

que es un motor de busqueda de acceso libre y gratuito que nos proporciona acceso a una
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vasta base de datos de referencias y resumenes de articulos de investigacion en el ambito de
la biomedicina y las ciencias de la salud, desarrollado por la Biblioteca Nacional de Medicina
de los Estados Unidos (NLM) que incluye mas de 35 millones de referencias bibliograficas,
muchas de las cuales provienen de la base de datos MEDLINE.

Grafitabla N°3: Distribucion de publicacion por Paises

¢ Cual es la distribucién de la publicacion de revistas por paises?

Porcentaje

1@1

Espafa Argentina Folonia ltalia Estados  Otros paises
Unidos

Fuente: Distribucion de Revistas
Elaborado por: Junior Andrés Mantuano Macias
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Analisis: en relacion con la pregunta, se evidencia que la mayoria de las busquedas de
revistas cientificas en salud son en Espafia con un 43%, debido a que se han llevado a cabo
investigaciones para determinar la prevalencia de la exposicion a medicamentos peligrosos
entre los enfermeros espafioles y los factores de riesgo asociados y analizar casos concretos
para identificar las causas y las consecuencias.

Grafitabla N#4: Disefo del Estudio

¢ Cual fue el tipo de disefio mas utilizados en los articulos?

30

20

Porcentaje

.
5 ooea [ ff l5.00%
.00%] . .

Estudio Estudio Estudio Estudio Estudio de
Descriptivo Transversal  Retrospectivo  Longitudinal é)as;‘os? y
ontroles

Fuente: Disefio del Articulo

Elaborado por: Junior Andrés Mantuano Macias

Analisis: los datos indican una notable diversidad en los disefios de estudios, siendo el
estudio descriptivo el mas frecuente, con un 33.00%. Este tipo de estudio es generalmente

considerado como uno de los métodos més efectivos para la recoleccion de informacion,
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debido a que se centra en observar y describir las caracteristicas de una poblacién o fendmeno
sin manipular ninguna variable, donde su objetivo principal es proporcionar una
representacion detallada y precisa de lo que se estad estudiando, lo que puede incluir
comportamientos, condiciones o caracteristicas especificas.

Grafitabla N# 5: Ano de Publicacion

¢ Cual es la fecha en que se publicaron los articulos cientificos?

Porcentaje

oo JHCL20%

2017 2018 2018 2020 2021 2022 2023 2024

Fuente: Ao de publicacion de los Articulos

Elaborado por: Junior Andrés Mantuano Macias

Analisis: los datos revelan que la mayoria de los articulos seleccionados fueron publicados
recientemente, con un mayor porcentaje en el afio 2021. Esto indica que la informacion
proporcionada en estos estudios es la mas actualizada sobre el manejo de medicamentos de

peligrosos en el profesional de enfermeria.
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Tabla de evidencia de los articulos incluido sobre la influencia del manejo de

medicamentos peligrosos en el profesional de enfermeria

TEMA
Féarmacos
citostaticos y
riesgo de

genotoxicidad en
trabajadores de la
salud

TEMA

Percepciones
sobre la gestion,
exposicion,
bioseguridad y
manipulacion de
citostaticos en el
personal de
enfermeria

de una institucion
de salud privada de
la

Ciudad Auténoma
de Buenos Aires

TEMA

Manejo seguro de
medicamentos
antineoplésicos en

DISENO DEL
ESTUDIO
Revision
bibliografica

DISENO DEL
ESTUDIO
Estudio
observacional,
descriptivo, de
corte transversal,
retrospectivo.

DISENO DEL
ESTUDIO

Estudio
transversal

OBJETIVO

Evaluar el riesgo
genotoxico de los
farmacos
citostaticos en los
profesionales de la
salud después de
la exposicion en el
entorno laboral.

OBJETIVO
Describir las
medidas de

bioseguridad para
la

manipulacion  de
citostaticos y los
signos clinicos y
sintomas producto
de la exposicion a
estos
medicamentos en
el

personal de
enfermeria de una
institucion de
salud privada de la
Ciudad Auténoma
de Buenos Aires.

OBJETIVO

Evaluar el
conocimiento,
actitud y practica
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FACTOR DE
RIESGO
La exposicion a

agentes
citostaticos puede
darse durante su

fabricacion,
preparacion,
distribucion y
administracion.
Ademads, también
puede ocurrir
durante la
eliminacion de
desechos
generados por

estas actividades y
de las excretas de
pacientes que han
sido tratados con
antineoplasicos.

FACTOR DE
RIESGO

El profesional de
enfermeria

especializado en
oncologia recibe
formacion sobre el
cancer, las
diferentes

modalidades  de
tratamiento y los

entornos de
atencion al
paciente. La

manipulacion  de
los citostaticos
conlleva un riesgo
de exposicién que
puede impactar la
salud de los
trabajadores de la
salud.

FACTOR DE
RIESGO
La exposicion a
farmacos
antineoplasicos

RESULTADO

Nueve de esos 11

articulos
evidenciaron
dafios en el
material genético

(ADN) de los
profesionales de la

salud que
estuvieron
expuestos a
citostaticos.
Asimismo, las
medidas de

seguridad vigentes
no logran erradicar

totalmente el

riesgo de

exposicion.
RESULTADO

La muestra estuvo
confirmada por un
74,2% del sexo
femenino, la edad
promedio fue de
37,67, el 58,1% era
Licenciado/a en

Enfermeria, con
una  experiencia
promedio en
oncologia de

4,06+4,09. El 96,8
% de los
participantes
administraba
citostaticos y el
51,6 % participaba
en el desecho. Los
principales
sintomas
reportados
fueron la cefalea y
el dolor abdominal
con 645% vy
45,2%
respectivamente.
RESULTADO

Aproximadamente
la mitad de las
enfermeras

DISCUSION

La medicion del
nivel de
exposicion a los
farmacos
antineoplasicos y
del riesgo de dafio
al material
genético en el
personal de salud
resultaba bastante
compleja, ya que
estaba
influenciada  por
multiples factores,
como el tipo de
medicamento, la
intensidad de la
exposicion y la
predisposicion
genética de cada

individuo,  entre
otros.
DISCUSION

Los medicamentos

oncologicos, si
bien son
terapéuticos,
también
representan
riesgos laborales

para el personal
hospitalario. Se ha
establecido que la
manipulacion  de
farmacos
antineoplasicos se
asocia con
resultados
reproductivos
adversos, como
abortos
espontaneos,
partos prematuros
y bajo peso al

nacer en

trabajadoras  de

hospitales.
DISCUSION

Los resultados del
presente  estudio
indicaron que la

CONCLUSION

El manejo de
farmacos

citostaticos puede
implicar un riesgo
de dafo al material
genético para el
personal de salud
que entra en
contacto con estas
sustancias.

CONCLUSION

El personal de
enfermeria
enfrenta
riesgos
ocupacionales en
la manipulacion de
citostaticos. Es
necesario cumplir
con los protocolos
de manejo vy
eliminacion de
estos  farmacos,
con el objetivo de
mejorar los
estandares de
seguridad  tanto
para el paciente
como para los
trabajadores.

altos

CONCLUSION

Si bien el
conocimiento  de
las enfermeras



los hospitales
universitarios: un
estudio de
encuesta
descriptivo  entre
enfermeras de
oncologia
TEMA
Los riesgos
laborales y los
efectos sobre la

salud derivados de
la exposicion.

a la preparacion
de farmacos
citotoxicos

TEMA

Perspectivas de las
enfermeras de
oncologia sobre las
precauciones de
manipulacion
segura: un estudio
cualitativo

TEMA

Analisis y mejora
de la preparacion y
manipulacion

Uleam

ELOY ALFARO DE MANABI

DISENO DEL
ESTUDIO

Revision
bibliografica

DISENO DEL
ESTUDIO
Estudio
Cualitativo

DISENO DEL
ESTUDIO
Estudio
observacional y
prospectivo

(CAP) de las
enfermeras de
oncologia hacia el
manejo seguro de
los

ANPD, asi como
determinar las
necesidades
educativas para la
promocion de
conductas seguras.

OBJETIVO

Evaluar el impacto
en la salud de los
manipuladores y
los principales
riesgos de
exposicion durante
la preparacion de
farmacos
citotoxicos.

OBJETIVO

Describir
actitudes,
opiniones y
experiencias de
enfermeras que
administran
estos
medicamentos
sobre las
precauciones de
manipulacion
segura.

OBJETIVO

Identificar de
forma detallada
las actividades en
las
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(ANPD) entre las
enfermeras de
oncologia ha
crecido debido a la
amplia utilizacion
de estos
medicamentos.
Esta  exposicion
puede dar lugar a
efectos  toxicos,
que incluyen
carcinogenicidad,
teratogenicidad y
mutagenicidad en
seres humanos

FACTOR DE
RIESGO
Ademas de los
pacientes con
cancer que estan
expuestos a efectos
genotoxicos en sus
células normales
como resultado del
tratamiento de su

enfermedad,
muchos
trabajadores
también se ven
expuestos a estos
medicamentos
durante su labor de
manipulacion.
FACTOR DE
RIESGO
Los estudios de
investigacion
llevados a cabo en
Turquia han
evidenciado  que
las enfermeras no
estan  aplicando
medidas de
manipulacion
segura en  Su
trabajo, a pesar de
contar con
politicas y
procedimientos
documentados,
como las
directrices
nacionales.
FACTOR DE
RIESGO
Los farmacos
considerados
peligrosos son
aquellos cuya
toxicidad potencial
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recibieron
capacitacion en la
sala de oncologia
(mediante
capacitacion en el
servicio) y la
mayoria utilizod
fuentes

de informacion
poco  confiables
para el manejo
seguro de los
ANPD.

RESULTADO

Los  principales
hallazgos indican
que los
manipuladores en
general
experimentan
algunos sintomas,
han sufrido
accidentes en el
pasado y
consideran que se
necesita mas
capacitacion como
un aspecto
fundamental.
manipuladores.
RESULTADO

Los estudios de
investigacion
realizados en
Turquia han
demostrado que las
enfermeras no
estan
implementando
precauciones  de
manipulacion
segura en  su
practica, a pesar de
la existencia de
politicas y
procedimientos
escritos, como
directrices
nacionales
RESULTADO

El total de
observaciones

realizadas fue de
181; 68 en el
primer periodo, de

oy

<

puntuacion de
conocimiento

de las enfermeras
de oncologia sobre
el manejo seguro
de los ANPD fue
bastante
satisfactoria.

DISCUSION

Los profesionales
de la salud que
manejan farmacos

citotoxicos
enfrentan riesgos
laborales que
deben ser
controlados y
minimizados  al
nivel mas bajo
posible.
DISCUSION

Este estudio
mostr6 que las
enfermeras
enfrentaban
barreras
individuales y
organizacionales
(exceso de trabajo,
falta de personal y
equipo y apoyo
insuficientes) para
tomar
precauciones de
manipulacion
segura

DISCUSION

Es  fundamental
abordar la gestion
de los
medicamentos

peligrosos en los

sobre el manejo
seguro de los
ANPD es
aceptable, los
proveedores de
capacitacion y las
fuentes de
informacion no
son  apropiados.
Un programa
educativo contintio
proporcionado por
farmacéuticos

expertos  podria
disminuir la
exposicion

ocupacional a los
ANPD.
CONCLUSION

Los sintomas mas
comunes
reportados por los
manipuladores de
citotoxicos son
dolores de cabeza,
mareos e irritacion
de la garganta.

CONCLUSION

Los horarios de
trabajo intensos y
el elevado numero
de pacientes por
enfermera, se
descubrié que la
falta

de equipo y el

conocimiento
insuficiente  eran
barreras para
tomar
precauciones  de
manipulacion
segura
CONCLUSION

A través  del

método de
observacion

directa, se han
detectado los



de medicamentos
peligrosos orales
en un Servicio

de Farmacia
Hospitalaria

TEMA

Medidas de
bioseguridad para
la manipulacion de
citotoxicos y
signos

clinicos y sintomas
de la exposicion a
estos
medicamentos en
personal

de enfermeria

TEMA

Impacto de las
nuevas
recomendaciones
de manipulacion
de medicamentos
peligrosos en un
servicio de
farmacia
hospitalaria

TEMA

Uleam

ELOY ALFARO DE MANABI

DISENO DEL
ESTUDIO
Estudio
descriptivo de
corte transversal

DISENO DEL
ESTUDIO
Estudio
observacional
retrospectivo

DISENO DEL
ESTUDIO

cuales la
exposicion al
riesgo es mayor
por fallo en el
manejo
del medicamento
peligroso (MP) o
las medidas de
autoproteccion, y
valorar su
reduccion tras
llevar a la practica
una sesion
formativa
OBJETIVO

El proposito es
detallar las
medidas de
bioseguridad
adecuadas para la
manipulacion de
medicamentos
citotoxicos, asi
como los signos
clinicos y
sintomas que
pueden resultar de
la exposicion a
estos farmacos en
el personal de
enfermeria de una
institucion de
salud para adultos

OBJETIVO

El objetivo es
detallar las
acciones
implementadas en
el Servicio de
Farmacia de un
hospital de alta
complejidad para
adaptarse a las
recomendaciones
establecidas en
NIOSH 2014
sobre el manejo de
medicamentos
peligrosos.

OBJETIVO

Av. Circunvalacion Via a San Mateo
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supone un peligro
para la salud de los

profesionales
sanitarios
encargados de su
manipulacion
FACTOR DE
RIESGO
Los medicamentos
antineoplasicos
pueden ser
absorbidos a través
de la piel, por
ingestion o por

inhalacion si no se
dispone de la
proteccion

adecuada.

Asimismo, el
personal de salud
también corre el

riesgo de
exposicion al
manipular y
desechar los

fluidos corporales
de los pacientes.
FACTOR DE
RIESGO
Desde que Falk
publico un articulo
en 1979 sobre la
deteccion de
mutagenicidad en
la orina de

enfermeras  que
manipulaban
farmacos
citostaticos, ha
existido una
preocupacion

acerca de la
seguridad en la
manipulacion  de
medicamentos que
representan un
riesgo para el
personal sanitario.

FACTOR DE
RIESGO
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las cuales 11

(16.2%) se
relacionaron con el
reenvasado de
medicamentos
orales. En todos
los casos se
registro una
manipulacion
insegura.
RESULTADO
Los
sintomas

manifestados mas
frecuentes fueron
cefalea (64,7 %),
dolor abdominal
(25,5 %) y mareo
(25,5 %)

RESULTADO

Después del
analisis, se redacto
y envi6 un informe
a la gerencia del
hospital detallando
las  necesidades
identificadas.
Ademas, se
incluyd6 en el
sistema

informatico de
prescripcion la
informacion

relevante sobre la
manipulaciéon y
administracion de
medicamentos
peligrosos.

RESULTADO

oy

<

centros de salud.

Cada institucion,
segun su capacidad
y nivel de
complejidad
asistencial, ha
podido
implementar
diferentes
estrategias  para
garantizar la
manipulacion
segura de estos
farmacos.
DISCUSION

Considerando la

importante
responsabilidad
que recae en el
personal de
enfermeria en
cuanto al
autocuidado en la
atencion de
pacientes

oncologicos,  es
relevante destacar
lo observado en
relacion con el uso
de los equipos de
proteccion
personal (EPP).

DISCUSION

No obstante, la
actualizacion  de
las directrices de
NIOSH en 2014
represento un
momento clave en
el manejo de
sustancias
farmacéuticas.
Este avance no
solo incorpord un
mayor ntmero de
medicamentos
clasificados como
de alto riesgo, sino
que también
introdujo
metodologias
innovadoras y mas
complejas para su
administracion  a
los pacientes.
DISCUSION

subprocesos en los
que es necesario
intervenir para
reducir el riesgo
relacionado con la
manipulacion de
estos farmacos, el
cual ha disminuido
parcialmente tras
la implementacion
de una sesion de
capacitacion.

CONCLUSION

Es necesario llevar
a cabo
capacitaciones

para el personal de
salud, de modo que
puedan reconocer
los riesgos
presentes en su
entorno laboral vy,
de esta manera,

adopten las
medidas de
bioseguridad

requeridas  para

realizar sus tareas
diarias.

CONCLUSION

La
implementacion de
los protocolos
NIOSH (2014) ha
facilitado un
manejo mas seguro
y limitado de los
farmacos
peligrosos. En
consecuencia, los
trabajadores de la
salud cuentan con
una proteccion
superior, lo que
disminuye
significativamente
su exposicion a los
riesgos quimicos
asociados a su
profesion.

CONCLUSION



Contaminacion
superficial de
medicamentos
citotoxicos en
areas de
preparacion y
atencion al
paciente en
hospitales
australianos

TEMA
Contaminacion
interna del
enfermero por
farmacos

antineoplasicos en
centros
hospitalarios

TEMA

Evaluacion de la
exposicion
ocupacional en
profesionales que
manipulan y
administran
medicamentos
antineoplasicos en
un hospital
universitario  del
sur de Brasil

ELOY ALFARO DE MANABI

Estudio
transversal
retrospectivo

DISENO DEL
ESTUDIO
Estudio
transversal,
observacional,
descriptivo y
multicéntrico

DISENO DEL
ESTUDIO
Estudio de casos y
controles realizado

con un
disefo
longitudinal

Establecer los
niveles de
contaminacion por
medicamentos
citotoxicos en las
areas de
preparacion y
administracion de
hospitales que
emplean sistemas
cerrados de
transferencia de
drogas (CSTD) en
comparacion con
aquellos que no
los utilizan.

OBJETIVO

Evaluar la
contaminacion
interna de
medicamentos
antineoplasicos
(DA) enel
personal de
enfermeria de
hospitales
franceses,
empleando
métodos analiticos
de alta
sensibilidad.

OBJETIVO

Determinar los
efectos de la
exposicion
ocupacional a
farmacos
antineoplasicos
sobre los
parametros de
estrés oxidativo y
dafio del ADN en
profesionales de la
salud que

Av. Circunvalacion Via a San Mateo
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Los trabajadores
que se enfrentan a
exposiciones

continuas de baja
intensidad durante
un largo periodo
de tiempo estan
expuestos a la
contaminacion por
medicamentos

citotoxicos en las
zonas de
preparacion y
administracion de
los centros
oncologicos. Esto
supone un peligro.

FACTOR DE
RIESGO

La exposicion
ocupacional a los
medicamentos
peligrosos  (MP)
preocupa a un
numero creciente
de trabajadores.
Por ejemplo, en
Francia, se
registraron mas de
91,900 casos en
2017, de los cuales
74,000
correspondian  a
enfermeras y
auxiliares de
enfermeria (segiin
datos de la
encuesta
SUMER), y estos
profesionales
podrian estar en
riesgo de sufrir una
contaminacion

FACTOR DE

RIESGO

Los medicamentos
citotoxicos
peligrosos que
implican  riesgos
laborales deben ser
manipulados  por
profesionales
capacitados,
considerando una
combinaciéon  de
técnicas estrictas
de manejo y el uso
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En todos los
hospitales, sin
tener en cuenta el
tipo de sistema
cerrado de
transferencia  de
farmacos (CSTD)
utilizado, se
encontro
contaminacion
ambiental debido a
medicamentos
citotoxicos.

RESULTADO

Se incluyeron 74
enfermeros, se
recolectaron 222
muestras de orina
y se completaron
74

autocuestionarios;
se llevaron a cabo
1,092 analisis de

orina. El
porcentaje de
enfermeras  con
contaminacion

interna por
antineoplasicos

(AD) fue del

60.8%, y se
registraron niveles
bajos de
concentraciones en
las muestras de
orina.

RESULTADO

Se evidencido que
los niveles totales
de sustancias
reactivas no
proteicas de tiol y
acido
tiobarbitdrico
mostraron una
interaccion entre el
grupo y el tiempo,
siendo mas altos
los niveles wuna

<

Los hallazgos del
estudio verificaron
la deteccion de
farmacos
citotoxicos en los
cuatro centros
examinados.
Destaca que la
ciclofosfamida
solo se encontrd en
un area aislada, en

tanto que la
ifosfamida resultd
ser el

contaminante mas
frecuente en las
instalaciones
evaluadas.

DISCUSION

El porcentaje de
enfermeras  con
contaminacion
interna

antineoplasicos
(AD) del 60.8% se
situé en un rango
similar (entre 50 y
70%) al de tres
estudios recientes.

por

DISCUSION

Los farmacos
antineoplasicos se
han utilizado
durante  décadas
para el tratamiento
del cancer. Si bien
lo ideal seria que
su efecto se
limitara

exclusivamente a
la destruccion de
las células

Se detectd
contaminacién por
citotoxicos en
todas las areas
estudiadas. Un
aspecto

significativo  es
que el empleo de
dispositivos CSTD
no generd una
reduccion notable
en el porcentaje de
superficies

contaminadas, lo
que indica que la

presencia de
contaminantes
continuaba sin

importar el sistema
de transferencia
utilizado en estos
centros.
CONCLUSION

Este estudio
report6 un elevado
porcentaje de
enfermeras con
contaminacion
interna
antineoplasicos
(AD).

por

CONCLUSION

A pesar del uso
adecuado de los

equipos de
proteccion
personal (EPP), los
profesionales
expuestos
ocupacionalmente
a farmacos
antineoplasicos
presentaron  una
mayor



TEMA

Conocimientos
sobre farmacos
antineoplasicos:
Implicaciones
para la salud de los
trabajadores de
enfermeria en un
hospital general

TEMA

Aumento en la
incidencia de
cancer de mama
entre el personal
de enfermeria de
un hospital
universitario  en
Corea del Sur.

TEMA
Evaluacion de un
dispositivo de
infusion  seguro
para reducir la
exposicion
ocupacional de
enfermeras a
farmacos
antineoplasicos

Uleam

ELOY ALFARO DE MANABI

DISENO DEL
ESTUDIO
Estudio
descriptivo y
exploratorio
enfoque
cualitativo

con

DISENO DEL
ESTUDIO

Estudio de cohorte
retrospectivo

DISENO DEL
ESTUDIO

Estudio
prospectivo

manipulan y
administran estos
medicamentos en
un Hospital
Universitario del
Sur de Brasil.

OBJETIVO

Entender, desde la
perspectiva de la
salud laboral, el
nivel de
conocimiento que
tienen los
profesionales de
enfermeria sobre
el uso de
medicamentos
antineoplasicos

OBJETIVO

En un hospital
universitario de
nivel tres,
examinar la alta
incidencia del
cancer de mama
en las trabajadoras
sanitarias y
suministrar
informacion
epidemiologica
acerca de los
peligros laborales.

OBJETIVO

La administracion
de quimioterapias
sigue presentando
riesgo de
exposicion
ocupacional para
las enfermeras.
Muchos
dispositivos
médicos tienen
como objetivo
garantizar la
administracion
segura, pero
ninguno ha sido
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de equipos de
proteccion
colectiva (EPC) e
individual  (EPI),
lo que asegura la
proteccion del
personal, del
equipo y del medio
ambiente.
FACTOR DE
RIESGO
Los farmacos
antineoplasicos
son toxicos para
todos los tejidos,
se multiplican
rapidamente y se
caracterizan por su
alta actividad
mitética y ciclos
celulares breves,
tanto en células
normales como en
células cancerosas.
FACTOR DE
RIESGO
Los campos
electromagnéticos,
la exposicion al
oxido de etileno,

los  compuestos
perfluorados, los
tratamientos

contra el cancer y
el estrés vinculado
con el trabajo son
factores de riesgo
en el lugar de
trabajo que estan
asociados con el
cancer de mama.
Ademas, se
consideran riesgos
el trabajo nocturno
y la radiacion
ionizante.
FACTOR DE
RIESGO
Los medicamentos
antineoplasicos se
han utilizado
extensamente
durante décadas y
siguen siendo el
pilar fundamental
de los tratamientos
farmacologicos
contra el cancer, a
pesar de la
aparicion de
terapias dirigidas.
Varios de estos
farmacos han sido
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semana después de
la manipulacién o
administracion de
los farmacos
antineoplasicos en
el grupo expuesto.

RESULTADO

Respecto a la

habilidad para
manipular y
administrar
farmacos
antineoplasicos,

32  profesionales
(91%) presentaron
limitaciones para
llevar a cabo esta
tarea.

RESULTADO

Esta investigacion
revel6é un aumento
notable en la
frecuencia de
cancer de mama
entre todas las
enfermeras
participantes. .

RESULTADO

Los Dispositivos
de Infusion
Seguros lograron
reducir el riesgo de
contaminacion en
los guantes en un
85% segin el
analisis
multivariado.

oy

<

cancerosas, al
carecer de accion
selectiva, también
actuan sobre las
células normales,
provocando dafio

genotoxico.
DISCUSION
No obstante,
algunos
profesionales
indicaron que
adquirieron  sus

conocimientos a
través de medios
alternativos y sin
fundamento
cientifico.

DISCUSION

Los empleados con
mas antigiiedad en
la misma empresa
corren un riesgo
mas alto de
padecer cancer de
mama.

DISCUSION

Esta investigacion
demostro que las
SID redujeron de
forma importante
el riesgo de
exposicion cutanea
ocupacional

asociada con la
administracion de
farmacos. .

susceptibilidad al
estrés oxidativo en
comparaciéon con
los no expuestos.

CONCLUSION

Los profesionales
de enfermeria
poseian escaso
conocimiento
acerca de
farmacos
antineoplasicos.

los

CONCLUSION

El estudio
proporciona
pruebas
importantes acerca
del alto riesgo de
padecer cancer de
mama en el
personal de
enfermeria
hospitalario,
particularmente en
los que estan en
contacto con
farmacos
anticancerigenos.

CONCLUSION

Aunque los
dispositivos de
infusion  seguros
han reducido en
gran medida este

riesgo de
exposicion, la
exposicion

ocupacional para
las enfermeras
sigue siendo alta, a
pesar del uso
actual de infusores
purgados con

disolvente neutro.



TEMA

Contaminacion de
superficies con
nueve farmacos
antineoplasicos en
109

centros
canadienses; 10
afios de un
programa de
seguimiento

TEMA

Seguimiento de la

contaminacion de
superficies por
treinta  farmacos
antineoplasicos:
una nueva
propuesta para
niveles de
exposicion en
superficies

TEMA
Agentes
antineoplasicos y
el uso de
equipo de
proteccion
personal

Uleam

ELOY ALFARO DE MANABI

DISENO DEL
ESTUDIO

Estudio
transversal

DISENO DEL
ESTUDIO

Estudio
Observacional,
descriptivo

DISENO DEL
ESTUDIO

Estudio
Observacional

evaluado
cientificamente
para verificar una
mejora efectiva.
OBJETIVO

La exposicion de
los profesionales
de la salud a
medicamentos
antineoplasicos
puede ocasionar
efectos
perjudiciales para
la salud.

OBJETIVO

Evaluar la
contaminacion de
superficies por
medicamentos
antineoplasicos en
entornos de
atencion médica,
con el objetivo de
establecer niveles
de exposicion en
superficies (NEL)
que faciliten un
control y
monitoreo mas
eficaz de la
exposicion
ocupacional a
estos compuestos
peligrosos.

OBJETIVO

Evaluar el nivel de
conciencia del
personal de
enfermeria que
tiene contacto
directo con
citostaticos sobre
el uso de equipos
de proteccion
personal (EPP).
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clasificados como
carcinogénicos y
mutagénicos para
los seres humanos.
FACTOR DE
RIESGO
La exposicion de
los profesionales
de la salud a
antineoplasicos y
otros
medicamentos
peligrosos esta en
aumento y no se
restringe
unicamente a los
trabajadores  de
oncologia

FACTOR DE
RIESGO

La absorcion a
través de la piel es
la principal ruta de
exposicion, ya sea

por contacto
directo con los
medicamentos
(manipuladores
que preparan
viales y/o
soluciones

farmacéuticas en
bolsas
intravenosas), 0O
por contacto
indirecto como
resultado del
contacto con
superficies
contaminadas.

FACTOR DE
RIESGO

Los citostaticos
suelen ingresar al
cuerpo  humano
principalmente a
través del sistema
respiratorio y la
piel. La exposicion

a estos
medicamentos
puede ocurrir
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RESULTADO

Los
establecimientos
que elaboraron
mas de 5000
farmacos
antitumorales
anualmente
mostraron niveles
mas altos de
ciclofosfamida en
sus superficies (p

<0,0001). La
polucion
observada en las
superficies se
redujo entre 2010
y 2020.
RESULTADO

Los medicamentos
quimioterapéutico
s se emplean de
manera extensiva
en el tratamiento
del cancer, pero
sus componentes
activos

constituyen un
riesgo para los
trabajadores  que
podrian estar en
contacto con ellos.

RESULTADO

La falta de
capacitacion  en

medidas de
proteccion al
trabajar con
citostaticos

peligrosos fue
citada como una
razbn para su
comportamiento,

oy

<

DISCUSION
Se centra en los
hallazgos de un
programa que
monitorea la
contaminacion de
superficies con
farmacos
antineoplasicos en
hospitales
canadienses
durante una
década.

DISCUSION

Esta vision resalta
la necesidad de

vigilar la
exposicion a
sustancias
peligrosas,
especialmente los
quimioterapicos,

para proteger la
salud de los
trabajadores. La
aproximacion de
control debe ser
exhaustiva,
considerando tanto
la deteccion de
toxinas en el
ambiente de
trabajo (monitoreo
ambiental) como
su presencia o
efectos en el
cuerpo  de los
profesionales
(monitoreo
bioldgico).
DISCUSION

Este estudio revela
que a medida que
el personal de
enfermeria es mas
viejo, tiene mas
educacion y
experiencia, utiliza
con mayor
frecuencia  todas
las medidas de

CONCLUSION

Esta extensa
investigacion
mostro un
monitoreo a largo
plazo de la
contaminaciéon en
lugares
estandarizados de
los centros
canadienses, lo
que demostrd una
reduccion de la
contaminacion
superficial  entre
2010y 2020.

CONCLUSION
En la Union

Europea, la
prevencion del

cancer laboral se
rige por las
directivas
2019/130 y
2019/983.  Estas
normativas
priorizan la

identificacion y
minimizacion de la
exposicion a
agentes
oncogeénicos,
actuando como los
instrumentos
legales
fundamentales
para promover
ambientes
laborales mas
seguros y
saludables.

CONCLUSION

El personal de

enfermeria con
mayor formacion y
experiencia

deberia ser un
modelo de "buenas
practicas" y
capacitar tedrica y
practicamente a los
colegas mas



TEMA DISENO DEL
ESTUDIO
Exposicion Estudio
ocupacional a transversal
medicamentos
antineoplasicos
{,qué pasa con el
personal de
saneamiento
hospitalario?
TEMA DISENO DEL
ESTUDIO
Mejorar el Estudio
desempefio de las  cuasiexperimental
enfermeras en el
manejo seguro de
agentes
antineoplasicos
TEMA DISENO DEL
ESTUDIO
Riesgos y efectos  Revision
producidos porel  bibliografica
manejo de
citostaticos

Uleam

ELOY ALFARO DE MANABI

OBJETIVO
Evaluar la
exposicion
potencial del
personal de

saneamiento
hospitalario (HS),
del que casi no hay
datos disponibles,
a través de la
contaminacion de
las superficies que
tocan
habitualmente.

OBJETIVO

Determinar el
impacto de la
educacion sobre
pautas estandar
para el manejo
seguro de
medicamentos
antineoplasicos
entre enfermeras
de oncologia en
Ardabil, Iran.

OBJETIVO

Describir los
riesgos que
enfrentan las
enfermeras en
relacion con la
preparacion y
manipulacion de
citostaticos,
evaluar el nivel de
toxicidad al que se
exponen y analizar
las medidas
preventivas segun
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durante

procedimientos de
enfermeria, como
la asignaciéon y
administracion de
citostaticos en
forma de tabletas,
la apertura de
ampollas, etcétera.

FACTOR DE

RIESGO
El céncer esta en
aumento en todo el
mundo, con 18
millones de nuevos
casos detectados
en 2018, y se
espera que el
empleo de
medicamentos
antineoplasicos
(ANP)  aumente
considerablemente

FACTOR DE
RIESGO
Para asegurar la
seguridad de los
pacientes y de ellas
mismas, las
enfermeras tienen
que estar al tanto
de los riesgos y de
las practicas para
administrar sin
peligro los
medicamentos
antineoplasicos.

FACTOR DE
RIESGO
Los farmacos
citostaticos son
aquellos que tienen
la funcién de
inhibir el avance
de enfermedades

neoplasicas. Son
muy agresivos
porque su
toxicidad es
elevada. Por ende,
existen riesgos
laborales cuando
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mientras que casi
el 22% de los
encuestados indicd
que su empleador
no les proporciond

una cantidad
adecuada de
equipo de
proteccion  para

uso personal.

RESULTADO

En lineas
generales, el
60.9% de las 212
muestras de
superficie
contenian al menos
un ANP cuyo nivel
era mas alto que el
limite de
deteccion. .

RESULTADO

Ninguna de las 30

enfermeras
(93.7%) que
participaron en la
etapa de
preintervencion
llego a un

desempefio bueno,
mientras que todas

mostraron un
desempefio
moderado.
RESULTADO
Existen bases
solidas que

demuestran que es
esencial tener un

amplio
conocimiento
acerca del uso y
manejo de
citostaticos  para
disminuir los
efectos negativos
en pacientes y
profesionales.

oy

<

proteccion al
trabajar con
citostaticos, lo que
a su vez
incrementa su
conciencia sobre el
uso de equipos de
proteccion
personal (EPP)

DISCUSION

Se  identificaron
con mayor
frecuencia la
gemcitabina y la
ciclofosfamida

como ANP, vy
después el
irinotecan y el 5-
fluorouracilo.

DISCUSION

Segun los
resultados de esta
investigacion, el
conocimiento que
tienen las
enfermeras sobre
la administracion
segura de
medicamentos
antineoplasicos
aumento
significancia
estadistica después
de la formacion

con

estandar.
DISCUSION

Es esencial que los
trabajadores
manejen con
seguridad y
exactitud los
farmacos
citostaticos, para
disminuir asi los
peligros para la

salud de los
pacientes y de los
enfermeros.

jovenes. Los
empleadores y la
direccion deberian
ofrecer a los
empleados  mas
formacion sobre la
correcta
implementacion de
las medidas de
proteccion y
reforzar el control
sobre el uso de
EPP
CONCLUSION

Para detectar
posibles fuentes de
exposicion para los
empleados, es
esencial llevar a
cabo un monitoreo
periodico de varias
superficies en
hospitales con el
proposito de
analizar la
contaminacion
ambiental y la
eficacia de la
limpieza.
CONCLUSION

La formacion en
las pautas estandar
aumento la
competencia y el

saber de las
enfermeras en
cuanto a la
administracion

segura de los

farmacos
antineoplasicos en
los departamentos
de quimioterapia.

CONCLUSION
Con el fin de
disminuir los
riesgos laborales
para los
profesionales y
optimizar la
calidad y

efectividad de la
atencion a  los

pacientes, es
imprescindible
robustecer las
medidas
preventivas al
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la normativa se manipulan emplear
vigente. citostaticos. citostaticos.

3.2. Discusion

Es un hecho innegable que es necesario tratar la gestion de los farmacos peligrosos
en las instalaciones sanitarias. Cada institucion ha tenido la posibilidad de crear mas o menos
estrategias para lidiar con la manipulacion segura de estos medicamentos, dependiendo de
sus recursos y su grado de complejidad asistencial.

A lo largo de las ultimas cuatro décadas, la exposicion laboral en la manipulacion de
drogas ha sido un problema conocido. La toxicidad del principio activo de un medicamento
determina el riesgo potencial que este representa para los profesionales de la salud, pero
también depende del proceso o manejo que se debe realizar con dicho medicamento. (Vuelta-
Arce y otros, 2020)

Especificamente, la administracion de los medicamentos citostaticos es
responsabilidad del personal de enfermeria, el cual debe estar preparado para manejar estos
farmacos debido a los peligros de contaminacion que representan tanto para el paciente como
para el medio ambiente y/o el propio operador. (Suspiro, A; Prista, J, 2012)

Para disminuir los peligros para la salud de los pacientes y de los enfermeros, es
esencial que el manejo de medicamentos antineoplésicos se lleve a cabo con seguridad y
precision por parte del personal, dado que el tiempo de exposicion define en gran medida el
dafio provocado por estos farmacos.

En los hospitales, para la utilizacion de distintos farmacos, se necesitan llevar a cabo
procedimientos previos (reconstituciones, disoluciones, mezclas y formulaciones), que son

efectuados por enfermeros. Estos profesionales estan expuestos por medio de la inhalacién
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de vapores y aerosoles, ademas de la penetracion a través de membranas mucosas y la piel.
(Montero y otros, 2018)

Los medicamentos que se emplean para combatir el cancer son terapéuticos, no
obstante, también suponen riesgos laborales para los trabajadores de hospitales. Se ha
evidenciado que la manipulacion de estos farmacos esta vinculada a resultados negativos en
términos reproductivos, como abortos espontaneos, partos prematuros y bajo peso al nacer
entre las empleadas de hospitales. (Hori y otros, 2020)

El riesgo de efectos agudos en la salud relacionados con la exposicion se vincula a la
falta de procedimientos de seguridad o al uso inadecuado o insuficiente de equipos de
proteccion personal, lo que puede resultar en la aparicion de sintomas agudos asociados con
estos agentes y en lo que respecta a los efectos cronicos, como el incremento del riesgo de
ciertos tipos de cancer y sus repercusiones en la reproduccion y el desarrollo, esto podria
atribuirse a la genotoxicidad de estos medicamentos. (Farronan-Sondor & Serquén-Lopez,
2019)

Un estudio sobre el conocimiento de los enfermeros en relacion con el manejo de
situaciones que involucran citostaticos y bioseguridad. Los autores indican que el personal
de enfermeria debe considerar los citostaticos como sustancias toxicas y peligrosas, y que la
correcta implementacion de las medidas de bioseguridad disminuira los riesgos laborales
potenciales asociados con la manipulacion de estos medicamentos. (Alvarado & Flores,
2012)

El empleo de equipos de proteccion personal reduce la contaminacion ambiental y los
riesgos ocupacionales. Resulta esencial implementar controles de salud y seguridad, junto
con el monitoreo de los efectos de los citostaticos en los trabajadores, mediante pruebas como

la de Ames para mutagenicidad urinaria, cuantificacion de tioéteres urinarios, andlisis de
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sangre u orina, estudios de intercambio de cromdtidas hermanas, evaluacion de microntcleos
en linfocitos y deteccion de aberraciones cromosOmicas. Estas herramientas permiten
comparar escenarios distintos y vigilar la contaminacidon en otras zonas. (Falces & Gasch,
2021)

Muchos profesionales no estan al tanto de la posibilidad de reciclar ciertos materiales
utilizados en el entorno hospitalario. Se sabe que inicamente una cuarta parte de los desechos
generados en los hospitales son peligrosos y requieren un manejo y eliminacion especificos.
Una adecuada segregacion de los materiales es fundamental para disminuir la cantidad de
residuos infecciosos y los costos de tratamiento innecesarios (Gomes y otros, 2021).

Podemos mencionar que se requiere un enfoque integral que contemple educacion,
protocolos de seguridad y vigilancia de la salud de los trabajadores, porque a pesar de que
los farmacos o medicamentos antineoplasicos son fundamentales en el tratamiento del cancer,
su manipulacion incorrecta puede conllevar a consecuencias graves de salud para los
profesionales sanitarios, especialmente el personal de enfermeria, incluyendo efectos agudos
y cronicos, donde la implementacion de medidas de bioseguridad adecuadas y el uso de
equipos de proteccion personal son esenciales para mitigar estos riesgos. Ademas, es
fundamental que los profesionales reciban capacitacion sobre la toxicidad de los

medicamentos antineoplésicos y estrategias para su manejo seguro.
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3.3. Conclusiones

En definitiva, analizar la influencia del manejo de medicamentos peligrosos en la
salud de los enfermeros es el primer paso para desarrollar estrategias que reduzcan
significativamente su exposicion a estos riesgos

El personal de enfermeria enfrenta altos riesgos laborales al trabajar con
antineoplasicos (citotoxicos o citostaticos) y la falta o escaso conocimiento de capacitacion
sobre estos medicamentos implica que no se estdn implementando las medidas de seguridad
adecuadas, por ende, es necesario seguir los protocolos para el manejo y la eliminacion de
antineoplasicos, con el objetivo de mejorar los estandares de seguridad.

Para que el personal sanitario sea capaz de detectar los peligros presentes en su
entorno laboral y, por lo tanto, tomar las medidas de bioseguridad necesarias para su trabajo
cotidiano, es esencial realizar capacitaciones. Asi, las entidades de salud que asisten a
pacientes oncologicos que estan siendo tratados con quimioterapia tienen la obligacion de
poner en marcha politicas y programas enfocados en disminuir la exposicion a estos
farmacos. De igual modo, todo el personal sanitario expuesto a farmacos citotoxicos o sus
residuos debe cumplir estrictamente las politicas, guias y programas establecidos,
garantizando asi una atencion de calidad y ambientes de trabajo seguros.

Implementar un programa de manejo seguro de medicamentos peligrosos (HD)
resulta esencial para lograr la mayor proteccion posible y evitar los riesgos inherentes a la
exposicion. Un programa completo abarca medidas formales de formacion y educacion, asi
como la implementacion de controles de seguridad e ingenieria. Estos abarcan gabinetes para
seguridad bioldgica, dispositivos para transferir firmacos de sistema cerrado y el empleo
ininterrumpido de equipos personales de proteccion (EPP). Este equipo de proteccion

personal incluye guantes dobles, batas, gafas protectoras y mascarillas; estas tltimas incluyen
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las que tienen protector facial si es necesario, asi como también las respiratorias en
circunstancias donde puede haber aerosolizacion, para proteger al proveedor de exposiciones

inmediatas.
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CAPITULO IV

4.Disefio de la propuesta
4.1. Titulo de la propuesta
Elaboracién de un guia didactica sobre el manejo de medicamentos peligrosos que

permita crear una cultura de seguridad laboral en los internos de la carrera de enfermeria de

la Uleam
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4.2. Introduccion

Los farmacos antineopldsicos han sido utilizados de manera extensiva durante
décadas y siguen siendo la base de los tratamientos farmacologicos contra el cancer, a pesar
de la aparicion de terapias dirigidas. Varios de estos medicamentos han sido clasificados
como cancerigenos y mutagénicos para los seres humanos. Historicamente, las enfermeras
manejaban los medicamentos antineoplasicos en las unidades de atencion médica con
minimas protecciones individuales. La cantidad de estos farmacos producidos rara vez
requeria la obtencion de equipos de proteccion pesada.

Los antineoplasicos son un conjunto de farmacos que se emplean en gran medida para
tratar el cancer y, en menor medida, otras patologias no vinculadas con dicha enfermedad. Se
agrupan en varias categorias farmacologicas de acuerdo con sus mecanismos de accidon, como
son los siguientes: antibidticos citotoxicos, hormonas y antihormonas, productos naturales,
agentes alquilantes, antimetabolitos y modificadores de la respuesta biologica En general, la
mayor parte de estos medicamentos tienen una interaccion importante con el acido
desoxirribonucleico (ADN) o sus precursores, lo que impide la creacion de nuevo material
genético o genera dafios en €l que no se pueden revertir. Son sustancias quimicas que tienen
el potencial de disminuir la actividad metabdlica de las células malignas o provocar su
aniquilacion completa, directa o indirectamente, lo cual les posibilita modificar los procesos
de division celular y frenar el crecimiento y la proliferacion de dichos tejidos. Ademas, estas
medicinas no solo tienen un efecto sobre las células cancerigenas, sino también sobre las
células normales que se dividen de manera constante. (Dominguez, 2009)

El riesgo de exposicion a medicamentos peligrosos varia segin diversos factores, y
la proteccion del personal debe ajustarse a cada actividad, ya que las precauciones a seguir

son distintas en cada situacion. Los profesionales de enfermeria deben disponer de la méxima
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proteccion al manipular estos medicamentos, asegurando al mismo tiempo una atencion
adecuada al paciente, por ende, se propone una guia didactica que sirva como una
herramienta para que los internos de enfermeria estén informados y capacitados sobre los
riesgos asociados a su trabajo y que adopten las medidas necesarias para prevenir cualquier
peligro para su salud.
4.3. Objetivo General

Disefiar una guia didactica sobre el manejo de medicamentos peligrosos que permita
crear una cultura de seguridad laboral en los internos de la carrera de enfermeria de la Uleam
4.3.1. Objetivos especificos
1) Identificar los medicamentos peligrosos mas frecuentes a monitorizar.
2) Establecer procedimientos claros para la manipulacion, almacenamiento y disposicion de

estos medicamentos.

3) Promover habitos de trabajo seguros y responsables en el entorno hospitalario.
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4.4. Fundamentacion de la propuesta

Las inquietudes relacionadas con la exposiciéon ocupacional a medicamentos
antineoplasicos se transformaron en un problema para los profesionales de la salud a finales
de los afios 70 y principios de los 80, cuando se detectaron neoplasias malignas secundarias
en pacientes con cancer tras recibir tratamiento con estos farmacos, y los trabajadores
comenzaron a experimentar efectos agudos en su salud al prepararlos (Roussel y otros, 2019).

Los medicamentos peligrosos suponen un peligro para todos los trabajadores que
tengan la posibilidad de entrar en contacto con ellos, desde el momento de su recepcion en
el hospital hasta su traslado y posterior eliminaciéon. No obstante, los profesionales de
enfermeria son aquellos que pueden tener una exposicion mdas importante, dado que
generalmente tienen la responsabilidad de su preparacion y gestion.

Los medicamentos antineoplasicos, también conocidos como citotoxicos o
citostaticos, son un grupo de farmacos que tienen como objetivo destruir células que se
dividen con rapidez y sin control, con el fin de evitar su replicacion o crecimiento.

La entrada de una toxina en el cuerpo de un trabajador puede causar efectos a corto
plazo (mucosos, cutaneos o sistémicos) y a largo plazo (mutagénicos, cancerigenos o
teratogénicos). La exposicion continua y a dosis bajas a las que se encuentran expuestos
puede representar un peligro para la salud de los profesionales sanitarios. (Gonzélez y otros,
2021).

A nivel mundial, estos medicamentos estan siendo utilizados de manera creciente en
diferentes areas de la salud, destacandose notablemente en el tratamiento del cancer. Ademas,
tienen un papel significativo en hematologia y reumatologia, y se emplean para tratar
enfermedades no cancerosas como la esclerosis multiple, la psoriasis y el lupus eritematoso

sistémico, lo que ha resultado en un aumento continuo en su uso.
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Las principales formas de exposiciéon a medicamentos peligrosos son (Benavent y

otros, 2024):

- Via dérmica: Por el contacto de la sustancia con la piel o las mucosas, a través del
contacto con superficies contaminadas. Esta constituye una de las vias mas frecuentes de
exposicion a medicamentos peligrosos.

- Através de los ojos: Mediante salpicaduras que alcanzan la cornea

- Através de la inhalacion: También se produce por inhalacion, debido a la aspiracion de
gases, vapores o aerosoles, ya sean particulas solidas o liquida, debido a que este tipo de
exposicion es comun en areas donde se preparan o administran fArmacos, como al triturar
tabletas para facilitar su disolucion, al diluir soluciones en bolsas de liquidos o durante la
reconstitucion de medicamentos en polvo.

- Via oral: Por consumir alimentos o bebidas en espacios contaminados, o tras manipular
medicamentos peligrosos sin una adecuada higiene de manos, o por salpicaduras en la
boca.

- Via parenteral: A través de pinchazos accidentales o cortes con ampollas.

Los efectos de la exposicion pueden clasificarse en:

» Agudos: su duracion se extiende durante semanas o meses y son causados por efectos
locales dafiinos que ocurren cuando el farmaco entra en contacto directo con las mucosas
y la piel. Entre los efectos agudos de las medicinas peligrosas estan la dermatitis, las
cefaleas, las nduseas, los trastornos menstruales y los mareos.

» Cronicos: Puede aparecer de forma subclinica y no hacerse evidente hasta pasados
muchos anos, lo que dificulta la determinacion de una relacion entre la exposicion y el
desarrollo de la enfermedad. El incremento de los efectos genotoxicos en varios sistemas

y organos del organismo (por ejemplo, el higado, los pulmones, problemas con la
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audicion y la médula 6sea), asi como el cancer (linfomas y leucemia incluidos), trastornos
fetales (malformaciones, abortos espontdneos y bajo peso al nacer) y dificultades en la
funcién reproductiva (infertilidad temporal o permanente) son algunos de los efectos
cronicos mas frecuentes.

A continuacion, se presenta una escala de los medicamentos mas peligrosos que
manipulan los profesionales de enfermeria, ordenados de mayor a menor riesgo:
Medicamentos antineoplasicos (quimioterapia): Estos son los més peligrosos debido
a su potencial carcinogénico, teratogénico y genotoxico. Su manipulacion puede causar
efectos graves tanto en pacientes como en el personal de salud. (Domingo y otros, 2021)
Inmunosupresores: Utilizados en tratamientos para prevenir el rechazo de drganos
trasplante o en enfermedades autoinmunitarias, estos medicamentos también presentan
riesgos significativos para la salud del personal que los manipula. Ejemplo: Azatioprina,
Ciclosporina, Micofenolato, Tacrolimus, Sirolimus, Metotrexato

Antivirales: Algunos de estos medicamentos pueden tener efectos adversos similares a
los de los antineoplésicos y requieren precauciones especiales durante su manejo.
Ejemplo: Entecavir, Ganciclovir, Valganciclovir, Ribavirina, Cidofovir
Antiepilépticos: Aunque su uso es comun en el tratamiento de trastornos convulsivos,
ciertos antiepilépticos pueden ser peligrosos y requieren medidas de proteccion al ser
manipulados. Ejemplo:  Ac. Valproico, Carbamazepina, Fenitoina, Topiramato,
Clonazepam, Oxcarbazepina, Eslicarbazepina

Anticoagulantes: Estos medicamentos, utilizados para prevenir codgulos sanguineos,
pueden representar un riesgo si se manejan incorrectamente, aunque generalmente tienen
un perfil de riesgo menor comparado con los anteriores. Ejemplo: Acenocumarol,

Warfanina
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¢ Otros medicamentos peligrosos: Incluyen aquellos que no encajan en las categorias
anteriores pero que aun pueden tener efectos adversos significativos, como ciertos
antibioticos y medicamentos hormonales como la Oxitocina, Progesterona, Estrégenos.

Para evitar el contacto con medicamentos peligrosos, es necesario establecer las medidas

preventivas de acuerdo con una jerarquia concreta.

a) Sustituir el medicamento arriesgado por uno que no conlleve peligros, siempre que
sea posible.

b) Aislar el proceso de preparacion por medio de proteccion grupal: emplear robots,
cabinas de seguridad bioldgica o aisladores para la preparacion, en combinacion con
sistemas cerrados para transferir medicamentos (conocidos a nivel internacional
como CSTDs)

¢) Etiquetar todos los medicamentos peligrosos con identificaciones claras.

d) Desarrollar protocolos de trabajo seguro en todas las zonas donde se manejen
farmacos peligrosos, mejorando los métodos empleados.

e) Adecuar lugares especificos para su almacenamiento.

f) Emplear equipos de proteccion personal, como guantes, batas, mascarillas, gafas
protectoras, cubre zapatos y gorros, entre otros.

g) Colocar sefalizacion en las areas de trabajo donde se manipulen medicamentos
peligrosos (MP).

h) Instalar y utilizar contenedores especificos de color azul para los residuos de
medicamentos peligrosos (MP).

1) Brindar la capacitacion e informacion necesarias, ademas de permitir el ingreso a las
listas de medicamentos peligrosos y a las fichas de datos de seguridad

correspondientes.
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j) Llevar a cabo una vigilancia adecuada de la salud especifica de los profesionales que
manejan medicamentos peligrosos.
4.5. Alcance de la propuesta
La propuesta busca desarrollar una guia didéctica sobre el manejo de medicamentos
peligrosos dirigida a los estudiantes de Enfermeria de la Universidad Laica Eloy Alfaro de
Manabi (ULEAM). Su meta principal es fomentar una cultura de seguridad en el manejo de
estas sustancias, cubriendo la formacion en habilidades especificas para su manipulacion
segura, almacenamiento, transporte, preparacion y administracion, y asegurando que los
alumnos estén listos antes de ingresar al entorno clinico. La guia estard enfocada en la
prevencion de riesgos, ofreciendo acciones especificas para reducir la exposicion a sustancias
peligrosas mediante el uso correcto de equipos de proteccion personal (EPP) y el
cumplimiento riguroso de las normas de seguridad. De igual manera, busca garantizar que
los internos desarrollen un conocimiento firme sobre las regulaciones tanto nacionales como
internacionales en este campo, incentivando su aplicacion. Otro elemento fundamental es el
refuerzo del autocuidado, destacando la necesidad de proteger al personal sanitario durante
la manipulacion de estos farmacos. En sintesis, esta guia no solo servira como un recurso
educativo, sino que también impulsard una cultura de compromiso, proteccion y prevencion

en los futuros profesionales de enfermeria.
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La defensa de los trabajadores frente a lal
exposicion a agentes cancerigenos esta regulada
por las siguientes normativas:

* El articulo 326, numeral 5 de la Constituciéon de
la Republica del Ecuador menciona lo siguiente:
Cada individuo tiene el derecho de desemperiar
sus funciones en un entorno adecuado vy
favorable, que asegure su salud, integridad,
seguridad, higiene y bienestar

Reemplazar el medicamento peligroso

por otro que no presente riesgos, + El articulo 13 de la Ley Orgdnica de la Salud:
siempre que sea factible. Establecer, supervisar y aplicar medidas
e Utilizar cabinas de seguridad biolégica orientadas a salvar la salud humana frente a los
e Etiquetar todos los medicamentos riesgos y posibles dafios ocasionados por las
¥ : e ¢ condiciones ambientales
peligrosos con identificaciones claras * £l articulo 118, de la Ley Organica de la Salud
e Emplear equipos de proteccion nos indica: Los empleadores serdn responsables
personal, como guantes, batas, de salvaguardar la salud de sus trabgjadores
mascarillas, gafas protectoras, cubre proporcionandoles  informacién  adecuada,

equipos de proteccién, ropa adecuada vy
Zapatos y gorros, antre Otros entornos laborales seguros, con el objetivo de

* Colocar sefializacion en las dreas de prevenir, reducir o eliminar los riesgos,
trabajo donde se manipulen accidentes y enfermedades relacionadas con el
medicamentos peligrosos (MP). trabajo

o Ofrecer la informaciéon y capacitacion
necesarias, asi como acceso a las
fichas de datos de seguridad de los
medicamentos y a las listas de
medicamentos peligrosos.

e Llevar a cabo una vigilancia adecuada
de la salud especifica de los
profesionales que

e manejan medicamentos peligrosos. .
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Los medicamentos peligrosos (MP)
son aquellos férmacos cuya
potencial toxicidad representa un
riesgo para la salud de los
profesionales sanitarios que los
manipulan

-
o g B El  manejo de
peligrosos,
utilizados en tratamientos como |

quimioterapia, es una tarea frecuente

en el dmbito de la enfermeria.

farmacos
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como antineopldsicos)

| quimioterapéuticos se utiliza
principalmente en el tratamiento d
enfermedades malignas
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EN LA SALUD A CAUSA DE
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Cefaleas,
Dermatitis,Problemas
menstruales

Mareos, Nduseas

Malformaciones,

Cancer, incluyendo, N
abortos espontdneos

leucemia y linfomas
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ESCALA DE PELICROSIDAD DELOS
MEDICAMENTOS PELICROSOS

Medicamentos antineopldsicos
(quimioterapia): Estos son los mas
peligrosos debido a su potencial
carcinogénico, teratogénico y genotéxico.

Inmunosupresores: Azatiopring,
Ciclosporing, Micofenolato, Tacrolimus,
Sirolimus, Metotrexato

Antivirales: Entecavir, Ganciclovir,

Valganciclovir, Ribavirina, Cidofovir
Antiepilépticos:Ac. Valproico,
Carbamazeping, Fenitoina, Topiramato
Anticoagulantes: Acenocumarol, Warfanina
Otros medicamentos peligrosos:
Oxitocina, Progesterona, Estrogenos

Embarazos
ectopicos

Bajo peso al nacer,

problemas en la
funcion reproductivs

CONCLUSION

Es fundamental llevar a cabo
capacitaciones para el personal
de salud, de modo que puedan
identificar los riesgos a los que

estdan expuestos en su entorno
laboral y, asi, adoptar las
medidas de bioseguridad

necesarias para su trabajo dia ‘ ‘
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6.ANEXOS

Anexo 1: Cheklist de Verificacion de Articulos Cientificos

Facultad de Ciencias de la Salud

- s — 4 _
( _earvrera A Y o A

Pautas para evaluar el Titulo

EL aspecto se logra:

SI

DUDOSO

NO

Puntuacion:

1

TITULO

Identifique la publicacion como una revision sistematica

RESUMEN

Titulo

Antecedentes

Objetivos

Métodos

Criterios de elegibilidad

Fuentes de informacion

Sintesis de los resultados

Resultados

Estudios incluidos

Discusion

Limitaciones de la evidencia

INTRODUCCION

Antecedentes
Antecedentes cientificos, explicacion y razonamiento.

Justificacion
Describa la justificacion de la revision en el contexto del
conocimiento existente.

Objetivos
Proporcione una declaracion explicita de los objetivos o las
preguntas que aborda la revision

METODOS

Criterios de elegibilidad
Especifique los criterios de inclusion y exclusion de la revision y
coémo se agruparon los estudios para la sintesis

Fuentes de informacion

Especifique todas las bases de datos, registros, sitios web,
organizaciones, listas de referencias y otros recursos de busqueda o
consulta para identificar los estudios. Especifique la fecha en la que
cada recurso se busco” o consulto” por Ultima vez

Estrategia de busqueda

Presente las estrategias de busqueda completas de todas las bases de
datos, registros y sitios web, incluyendo cualquier filtro y los limites
utilizados

Variables

Proceso de seleccion de los estudios
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Especifique los métodos utilizados para decidir si un estudio cumple
con los criterios de inclusion de la revision, incluyendo cuantos
autores de la revision cribaron cada registro y cada publicacion
recuperada, si trabajaron de manera independiente y, si procede, los
detalles de las herramientas de automatizacion utilizadas en el
proceso

Proceso de recopilacion de datos

Indique los métodos utilizados para extraer los datos de los informes
o publicaciones, incluyendo cuantos revisores recopilaron datos de
cada publicacion, si trabajaron de manera independiente, los
procesos para obtener o confirmar los datos por parte de los
investigadores del estudio y, si procede, los detalles de las
herramientas de automatizacion utilizadas en el proceso.

Lista de los datos

Enumere y defina todos los desenlaces para los que se buscaron los
datos. Especifique si se buscaron todos los resultados compatibles
con cada dominio del desenlace (por ejemplo, para todas las escalas
de medida, puntos temporales, analisis) y, de no ser asi, los métodos
utilizados para decidir los resultados que se debian recoger.

Estudio y valoracion del riesgo de sesgo en la publicacion
Especifique los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo
de los estudios incluidos, incluyendo detalles de las herramientas
utilizadas, cudntos autores de la revision evaluaron cada estudio y si
trabajaron de manera independiente y, si procede, los detalles de las
herramientas de automatizacion utilizadas en el proceso.

Métodos de sintesis

Describa el proceso utilizado para decidir que’ estudios eran
elegibles para cada sintesis (por ejemplo, tabulando las
caracteristicas de los estudios de intervencion y comparandolas con
los grupos previstos para cada sintesis

RESULTADOS

Seleccion de los estudios

Describa los resultados de los procesos de busqueda y seleccion,
desde el numero de registros identificados en la bisqueda hasta el
numero de estudios incluidos en la revision, idealmente utilizando
un diagrama de flujo

Caracteristicas de los estudios
Cite cada estudio incluido y presente sus caracteristicas.

Riesgo de sesgo de los estudios
Presente las evaluaciones del riesgo de sesgo para cada uno de los
estudios incluidos.

Resultados de estudios individuales

Presente, para todos los desenlaces y para cada estudio: a) los
estadisticos de resumen para cada grupo (si procede) y b) la
estimacion del efecto y su precision (por ejemplo, intervalo de
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credibilidad o de confianza), idealmente utilizando tablas
estructuradas o graficos

Reportar Sesgos en la publicacion

6 | DISCUSION

Limitaciones
Limitaciones del estudio, considerar las fuentes de posibles sesgos,
imprecisiones y, si es relevante, la multiplicidad de anélisis.

Generalizabilidad
Generalizacion de los hallazgos del estudio (validez externa,
aplicabilidad)

Interpretacion

Interpretacion consistente con los resultados, equilibrando los
efectos de las hipotesis y los posibles efectos de sesgo, y teniendo
en cuenta otras pruebas relevantes.

7 | CONCLUSION

8 | OTRA INFORMACION

Registro
Registrar el nimero y el nombre del estudio

Financiacion
Especifique la fuente principal de financiacion de la revision

Conflicto de intereses

Disponibilidad de datos, cddigos y otros materiales

Tomado de:

. Lista de Verificacion Consort 2010
https://www.uv.es/friasnav/CONSORT Spanish.pdf
. Lista de Verificacion Prisma 2020
https://www.prisma-statement.org/
Fecha:12/07/2024

Elaborado por: Junior Andrés Mantuano Macias
Revisado por: Mg: Carmen Guaranguay
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Anexo 2: Evidencia de Tutoria

Tutoria académica del proyecto de tesis con la Lcda. Carmen Guaranguay. Mg
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Anexo 3: Cronograma de actividades

CRONOGRRAMA DE ACTIVIDADES
Tiempo Periodo 2024-1 Periodo 2024-2

Meses/ Dias Abril Mayo Junio Julio Agosto Agosto Septiembre Octubre Noviembre @ Diciembre
Actividades
1 23 4123 4123412341 23412341 234 1 2 3 41234 1234

Asignacion y delimitacion I
del tema

Reestructuracion del tema .
Revision bibliografica 0

Lista de Verificacion de
Lectura Critica

Bitacora de los articulos
cientificos

Introduccion

Planteamiento del
problema
Marco tedrico ..

Objetivos .-
M¢étodos ..

Identificacion de estudios ...

Seleccion de estudios

Extraccion de analisis .

Resultados -

Discusion ..
Conclusiones --

Referencias Bibliograficas --

Revision  del  primer II
borrador del informe final

Entrega del informe final ..
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Certificado de Antiplagio

Certificado de andlises
Campilsta Magister+ | ULEAM-ECLI
TESIS IE AMDRES MANTLUAND MACLAS I

I} - 75l 732be BOb20Fa ThEdeba32dabE | S3rddech T

Kombre del Bchann © TESIS DE AMDRES MANTUAND MACIAS 131 Depshanto : CARMEN GLARAMGLIAY CHAVES
Tamaiks del archivo criginal - 169 ME Focha de dopisito © 23 de mareo de 2026
Nimaro di palabeas 23054 Tipa da Larga : inserface

Nimarn de caracieres 155519 fecha da fin do andlisis © 22 da mars de 2006

& Resumen jseccicn 142

Localizacidn de bas tewtos sospechasos en el documenta :

Inclubdo en el porcentaje de textos sospechosos @

@ similitudes g
Pasajes con similtudes a fuerntes encontradas en diferentes calecoanes
i I (S B I i a1 I

{-:3 Detaccldn de 1a Qag

Textos estiisticamente graximos a un texto generado par una L&
Este indice &5 un indicadar y no una prusha Comprusha con & autor 5 domina los conoomesntos mencionados en o
doournento

E Idiomas no reconscldoes 2ug

Pasajes en los que parte del wacabularia wilizada ne forma parte del dicoanario de la kengua
Fuede tratarse de un interto del autor de modificar =] texta para esitar ser detectada.

i || | | H— H=H i -4 | | | i+
No incluldo en el porcentaje de textos sospechosos |

@. Textos entre comillas <0

Pasajes entre comill as, a menuda indicativos de una cita.
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k= Fuentes de similitudes |secdan 2/2)

@ Similitudes o

Pazajes con similitudes & fuentes encontradas en diferentes calecoanes

Fuente principal detectada

W Descripciones Similitudes Ubicaciones
1 ﬂ. Percepciones sobee la gestidn, exposicidn, bicseguridad y manipulacian de . ”
stivloisclilesfedeln phpfsoript=sci_armesBpid=S0465- HEX 20000004 (£
{5 neEze 'l manes E I L 1ar ICMIIRISEr 1 -:1“ ||
. s pa o Linda noes adu schandle 1 2345678001 8359 5
#41140b
E
B iene dede mi Brups 1%
’ ﬂ departamentos ulzamoedu.ec =i I
) depanamenins. Weam. eduw ecpemion-aseguramenco-caldad il es 201 00 LPAT-0-_.
5 ﬂ Hospital veterinario de servicio y atencian integral en el cantén Manta. . |
repoginorio.uleam. ed u.edhand e 1 234567 B E0I0 F
B E fi-admin.bysalud.arg =i |
fi-admin bvsalud. orgfdocumentivewbeBgs @
7 ﬂ Andlisis de la incidencia de la Mortalidad Materna - Revisian Bibliografica . |
repoaiorio. uleam. edu.ecfhand e 234567290210 [§
g B repositario.upchuedu pe <% |
reposiRorio. updh.edu, pebics e amhandk' 20500, 12E66N 2R Conodimienoa_Con.. |
a repository javerianaedu.ca
9 FEpoSitery jaserniand edu corbicsreamimiand ks | 055476 7603/ Traba o Wi 0de ¥aograd. . & 1% | |
10 a Propuesta de implementacién de estrategias de marketing para posiciona... 1 |
repogiRorio. uleam. ed u.eohand e 3456 TEN 10067 5 =
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