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DEPARTAMENT DE SALUT CONSELLERIA DE SANITAT
¢Qué son los Medicamentos Peligrosos?
p

ANO 1990
El término “medicinas peligrosas” fue utilizado por primera vez por la
Sociedad Americana de Farmacéuticos de Hospitales (ASPH)

ANO 2004
El Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional de EEUU (NIOSH) definid
medicamentos peligrosos como aquellos que presentan una o mas de caracteristicas
de peligrosidad en humanos siguientes:

[ 1. Carcinogenicidad ] 2. T lo

[ 4.Toxicidad de 6rganos en dosis bajas
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DEPARTAMENT DE SALUT

MARCO LEGAL DE LOS MEDICAMENTO PELIGROSQOS

Normas Generales

Ley 31/1995 Prevencién de
Riesgos Laborales

Convenios Internacionales

Ley 22/2011 de Residuos y
Suelos Contaminados

RD 773/1997 Disposiciones
minimas de seguridad y
salud utilizacion EPIs

Normas Especificas

RD 665/1197 Proteccion a
los trabajadores contra
riesgos relacionados con
exposicion a agentes
cancerigenos durante el
trabajo

RD 374/2001 Proteccion de
la salud y seguridad de los
trabajadores contra los
riesgos relacionados con los
agentes quimicos durante el
trabajo.

Normas y

recomendaciones Técnicas

Guia de buenas practicas para
trabajadores profesionalmente
expuestos a agentes
citostaticos.(AMMTAS

Protocolo de vigilancia sanitaria
para trabajadores expuestos a
agentes citostaticos (CISNS)

Normas técnicas de Prevencion
del INSHT

Guia de buenas practicas de
preparacion de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria.
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Técnicas

Guia de buenas practicas para
trabajadores profesionalmente
expuestos a agentes
citostaticos.(AMMTAS

Protocolo de vigilancia sanitaria para
trabajadores expuestos a agentes
citostaticos (CISNS)

Normas técnicas de Prevencion del
INSHT

Guia de buenas practicas de
preparacion de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria.

as Yy Recomendaciones

GUIA DE BUENAS PRACTICAS
PARA TRABAJADORES
PROFESIONALMENTE EXPUESTOS
A AGENTES CITOSTATICOS
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Exposicion laboral a compuestos citostaticos:
sistemas seguros para su preparacion

Occupational exposure to
professionnelle a

Exposition

cytostatic compounds: safe systems for its preparation
Cytostatiques: systémes d'assurance pour sa préparation
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MARCO LEGAL DE LOS MEDICAMENTO PELIGROSQOS

Normas Generales

Ley 31/1995 Prevencién de
Riesgos Laborales

Convenios Internacionales

Ley 22/2011 de Residuos y
Suelos Contaminados

RD 773/1997 Disposiciones
minimas de seguridad y
salud utilizacion EPIs

Normas Especificas

RD 665/1197 Proteccion a
los trabajadores contra
riesgos relacionados con
exposicion a agentes
cancerigenos durante el
trabajo

RD 374/2001 Proteccion de
la Salud y Seguridad de los
Trabajadores contra los
Riesgos relacionados con los
Agentes Quimicos durante
el trabajo.

Normas y

recomendaciones Técnicas

Guia de buenas practicas para
trabajadores profesionalmente
expuestos a agentes
citostaticos.(AMMTAS

Protocolo de vigilancia sanitaria
para trabajadores expuestos a
agentes citostaticos (CISNS)

Normas técnicas de Prevencion
del INSHT

Guia de buenas practicas de
preparacion de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria.
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NTP 740. EXPOSICION LABORAL
A CITOSTATICOS EN EL AMBITO

SANITARIO
NOTA TECNICA DE
PREVENCION
NTP1051
EXPOSI,CI(')N LABORAL A
INSTITUTO NACIONAL CITOSTATICOS SISTEMAS
DOCUMENTO TECNICO SEGUROS DE PREPARACION
DE SEGURIDAD E MEDICAMENTOS
PELIGROSOS
FUENTES DE HIGIENE EN EL TRABAJO Medidas de prevencion para su
2 preparacion y administracion.
INFORMACION

= =
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National Institute for

Occupational Safety and Health
TABLA 1

1-Carcinogenicidad

2-Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo

3-Toxicidad reproductiva

4-Toxicidad en 6rganos a bajas dosis

La ultima publicacion del 2016 agrupa los 5-Genotoxicidad
medicamentos peligrosos en tres grupos

6-Nuevos medicamentos con perfiles de estructura y
toxicidad similar a medicamentos existentes que se
determinaron como peligrosos segun los criterios

V

GRUPO 2: MEDICAMENTOS NO ANTINEOPLASICOS QUE CUMPLAN AL MENOS UN
CRITERIO DE LATABLA 1

(

"

[GRUPO 3: MEDICAMENTOS QUE PRESENTAN RIESGO PARA EL PROCESO REPRODUCTIVO
Y QUE PUEDEN AFECTAR A HOMBRES Y MUJERES QUE ESTAN INTENTANDO
CONCEBIR DE FORMA ACTIVA, Y MUJERES EMBARAZADAS O EN PERIODO DE
LACTANCIA, PERO QUE NO COMPORTA RIESGO PARA EL RESTO DEL PERSONAL.
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INSTITUTO NACIONAL DE SEGURIDAD Y SALUD
EN EL TRABAJO (INSST)

Recopilacion de todos los medicamentos de uso en
Espafa considerados peligrosos en el que se
recomiendan instrucciones para su preparacion y
administracion correctas.

https://www.insst.es/-/medicamentos-

peligrosos-medidas-de-prevencion-para-
su-preparacion-y-administracion-ano-
2016

Base de Datos INFOMEP,

En la que se puede encontrar informacion sobre mas de
2.400 medicamentos y especialidades relacionadas y
recomendaciones para la preparaciéon y administracion:

http://infomep.inssbt.es/
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INFORMACION DEL DOCUMENTO TECNICO

Tabla 2: Medicamentos Peligrosos utilizados en Espaia y recomendaciones de manejo y proteccjon. @
Medicamento FDARE; Lista "
Forma farmacéutica Pm@ Rect;)t::ll:::acci;;;es de Rr:t‘limeﬂfhc;t;lil;; de Categaria | NIOSH/ gg
(Especialidades) AT IARC Motivo =
Abacavir comprimido Comprinido No precisa preparacion. St hay Administrar con guante simple. Si FDAREC 2 2
(Kivexa, Triumeq, recubierto que fraccionar o triturar hacerlo  hay que fraccionar o triturar ver P
Trizivir) en CSB I con doble guante, bata  Preparacién.
y mascarilla.
Abacavir comprinido Comprinudo No precisa preparacion. Administrar con guante simple. Si es FDAREC 2
(Ziagen) recubierto necesario fraccionar o triturar, utilizar
la suspensién oral .
Abacavir solucién oral  Frasco No precisa preparacion. Si hay Adnunistrar con doble guante y bata; FDAREC 2
(Ziagen) que preparar dosis umtarias utilizar proteccion ocular e inhalatoria
hacerlo en CSB I con doble s1 se administra por sonda o el
guante, bata y mascarilla. paciente no colabora.
Abiraterona Comprimido No precisa preparacion. Si hay Administrar con guante simple. Si FDAREX 1
comprimido (Zytiga) que fraccionar o triturar hacerlo  hay que fraccionar o triturar ver
en CSB I con doble guante, bata  Preparacion.
y mascanlla.
Acenocumarol Comprinudo No necesita preparacion. No se Solo afecta a personal en riesgo FDARED | Sinulitud
comprimido (Sinmrom) precisa proteccion salvo que el reproductivo: adnunistrar con guante
manipulador esté en situacién sumple, no fraccionar ni triturar.
de riesgo reproductivo que,
si tiene que fraccionar, debe
hacerlo en CSB I con doble
guante, bata y mascarilla, y
contactar con SPRL.
[
L8
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Categoria FDA Riesgo de Embarazo
(Foods and Drugs Administration)

A Estudios adecuados y bien controlados en mujeres

embarazadas no han mostrado un riesgo aumentado de

anormalidades fetales.

B Estudios en animales han mostrado que no existe evidencia de

dano al feto. Sin embargo no hay estudios adecuados y bien

controlados en mujeres embarazadas.

C Estudios en animales han mostrado algin efecto adverso y no

hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres

embarazadas.

D Estudios adecuados y bien controlados o estudios
observacionales en mujeres embarazadas han mostrado algln
riesgo para el feto; sin embargo, los beneficios del tratamiento

son superiores a los riesgo potenciales.

X Estudios adecuados y bien controlados o estudios

observacionales en animales o en mujeres embarazadas han
mostrado que producen anormalidades fetales. El uso de estor

productos esta contraindicado en las mujeres embarazadas.

GENERALITAT
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Guia bdsica de [a
CLASIFICACION DE CARCINOGENOS DE LA IARC

La Agencia Int ional de on del Cancer (IARC) clasifica las sustancias para mostrar
si son sospechosas de causar cancer © no. Las coloca en una de estas cinco categorias
dependiendo de lo fuerte que sea la evidencia de su carcinogenicidad.

G EEETEEY ¢QUE INCLUYE?

CARCINOGENO PARA
LOS HUMANOS

Evudmnh suficiente enl hum-nos Fumnr oxpniclén a la radiacion aoiar
causal y carnes p

PROBABLEMENTE
CARCINOGENO
G 0000
Evidencia limitada en humanos. Emisiones por fritura en alta

@n anil temperatura, esteroides, exposicion
ocupacional en peluqueria, carne roja.

POSIBLEMENTE

CARCINOGENO .
PARA LOS HUMANOS %

ia limitada en h Café, gasolina y emisiones de motor
gy i . de gasolina, gases de soldadura,
verduras encurtidas.

Té, campos magnéticos estaticos,
iluminacion fluorescente, polietileno.

Evidencia insuficiente en humanos.
Evidencia insuficiente en animales.

CARCINOGENICIDAD
NO CLASIFICABLE

PROBABLEMENTE
NO CARCINOGENO
GRUPO PARA LOS HUMANOS

UN S0L0 PRODUCTO QUIMICO
HA SIDO0 INCLUIDO EN ESTE GRUPO

La evidencia no sugiere
carcinogenicidad en
humanos/animales.

t usado en la
de fibras sintéticas.

EL INDICE DE LA TARC SOLO NOS DICE CUAN FUERTE ES LA EVIDENCIA DE QUE ALGO CAUSE CANCER.
LAS SUSTANCIAS DE UNA MISMA CATEGORIA DIFIEREN MUCHO EN CUANTO AUMENTAN ESTE RIESGO.

© COMPOUND INTEREST 2015 - WWWCOMPOUNDCHEM .COM | @COMPOUNDCHEM
Compartido bajo licencia Creative Commons. @ 0 e e

Traducido al castellano por OK Infografia para Naukas.com BY NC ND
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Medicamento
Forma farmaceéutica

(Especialidades)

Presentacion

Recomendaciones de
preparacion

Recomendaciones de
administracion

Doxorubicina
concentrado para
solucién para perfusion
(Caelyx, Doxorubicina
EFG, Farmiblastina)

Doxorubicina
solucién inyectable
(Doxorubicina EFG,
Farmiblastina)

Doxorubicina polvo
para solucion myectable
(Farmiblastina)
Doxorubicina

polvo y disolvente

para solucién
(Farmiblastina)

Doxorubicina polvo y
premezcla concentrado
para dispersi6n
liposémica para

perfusién (Myocer)

Vial

Preparar en CSB IIb o AE, con

doble guante, bata y mascarilla.

Utilizar SCTM. Dispensar con
el equipo de admimstracién
purgado.

Adnumnistrar con doble guante y
bata; utihizar proteccién ocular
cuando exista riesgo de salpicadura
y respiratoria s1 hay posibilidad de
mhalaci6n.

Edrecolomab
concentrado para
solucién para perfusion
(Panorex ME)

Vial

Preparar en CSB ITb o AE. con

doble guante, bata y mascarilla.

Utilizar SCTM. Dispensar con
el equipo de admumstracion
purgado.

Adnunistrar con doble guante y Ficha
bata; utihizar proteccién ocular Técnica
cuando exista riesgo de salpicadura

y respiratoria s1 hay posibilidad de

mhalacién.

IARC 2A

Probablemente cancerigeno para los seres humanos. Existe evidencia limitada de una asociaciéon con el cancer en seres

humanos, pero pruebas suficientes de asociacion con en cancer en animales de experimentacion.

%GENERAUTAT
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FDA RE D Estudios adecuados y bien controlados o estudios observacionales en mujeres embarazadas han mostrado algun

riesgo para el feto; sin embargo, los beneficios del tratamiento son superiores a los riesgo potenciales
Lista NIOSH 1 MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS
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@)r_‘;: infrep bl @ |[ @ mromen BRI =

Mas visitados ‘ Comenzar 2 usar Firefox & FRYING - Buscar con ...
] ; B i =
; @ InfoMep

Autores

Presentacién Aspectos legales

Bibliografia

Inicio Buscador

Informacion para trabajadores sanitarios sobre medicamentos peligrosos

Motivo j
SripoTieapeitics Linpr

DOXORUBICINA ACCORD 2MG/ML 1 VIAL 10MG/5ML CONCENTR SOLU Principio

Resultados de la busqueda: 1 coincidencia

Criterios de la busqueda:
Medicamento: DOXORUBICINA ACCORD 2MG/ML 1 VIAL 10MG/SML CONGENTR SOLU PERFUS EFG

|

Principio
Especialidad Activo Presentacion Categoria de riesgo Acciones

DOXORUBICINA ACCORD 2MG/ML 1 VIAL 10MG/S5ML CONCENTR DOXORUBICINA  Vial (Concentrado para solucion para  IARC 2A, FDAREE
SOLU PERFUS EFG perfusion)

R i6n de i i6n de

Preparar en CSB Iib 0 AE, con doble guante, bata y mascarilia. Utilizar SCTM. Dispensar con €l equipo de administracion purgado.  Administrar con doble guante y bata; utilizar proteccion ocular cuando exista riesgo de salpicadura y
respiratoria si hay posibilidad de inhalacion.
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@c Foeton & FEVING - Buncr com .

Presentacién Bibliografia Aspectos legales

Informacion para trabajadores sanitarios sobre medicamentos peligrosos

Informacién del Medicamento

Medicamento: DOXORUEICINA ACCORD 20MGL 1 WAL 10MGIMN, CONCENTR SOLU FERFUS EFG

Priscipios Attivos: DOXORUEICHA
Prosentdeién: Vil (Contonirado para So0C 0 para perisdn)
&N P On; Prepurar en CSO D 0 AL (on Godie Quante, Bata y Mascaria LEAzr SCTU Ongensds (on ef equeo 06 S0mnat s dea purpsio
ce a Guante y DALA. UIIZM PAOIECENN COUM CUMNOD CXSLA F3Q0 06 SAPCI0TA ¥ fe4p © Py POLDEIET OF NN 0N
Catagoris de NeIgol WRC 2A FOARE €

Motive: Lista 1 10SH 2016
Laberatens: ACCORD HEALTHCARE SLU

Céago nacional: 617114

Crupo terapeines: LO1LE01

Detenpeitn de Grupd Terpdutieor ANTRACCLNAS ¥ SUSTANCIAS RELACOMADAS(ANTIE OFL)

] - |-
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o] e [l |l e [ [ e [ [ @ T T
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SERVICIO DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.
TIULO: MANIFULACION DE MEDICAMENTOS

SERVICHO DE FREVESCION DI KITSGOS LABORALLS

Senicio g8 Riesg0s LaDorales, GEECTDEN UN CONJUNID O BCCKNSs Que 0RDEN reaiZarne 08
13 MISM3 fOrMa Para COIENer Hiempra & MISMO f2SUNBI0 D3O 5 MISTAS CECUNEIANCES, FECOJIAIE 02 MANEa BSIMANCE y eStIDIEcendo,
©0JetOs, Do, GRANICIONES, rSPONEADIes, G26AMON0 Y 3NEX0S.

Son raferentes en maleda de pravencién e riesgos laborales para fodas las organizaciones de 3 Consellerta d2 Sanidad Universal y Sakud
PuBICa, QUE ESTADIECEN UNOE 1EQUISIOE Minimos 3 Cumplr &n I3 ¥ una awEE
erganizacion.

Frocediméentos 3prabadas por 13 Comision Sectortsl o2 Seguridad y Saud:

Coordinacion de Actvidades Empresarnaies.
GEEUON INarma ok ConMCIos.

INSrUCoION Formaidenicso.

Pianes ¥
Protessisn 62 13 Matemidzd.
Vighancia e ia Salug navaual
Vighanca 0e 13 S3uT.

‘caracter opigatona.

e Il
REEN

SERVICIO DE FREVENCION DE RIESCOS LABORALES
TTULO: MANIPULACION DE
MEDICAMENTOS PELIGROSOS EX
SERVICIO DE FARMACIA

€OD-TCLHLAL

DE APLICACION A TODAS LAS UNIDADES DEL SERVECIO DE FREVENCION.

VIGENTE DESDE: Fecha aprobackin per Subsecretaria

Geslon 0e 135 AQrasionss 3l persona! Ol SEClor sanTaN.
GegloN 02 13 ACCidNtaRINaag Lasoral,

COPLA CONTROLADA N
e
L RUSTINCACION EXPOSICION DE MOTIVOS et
1 oMTTIVe we:
2- AMEITO DE APLICACION wel
1 comptrENCLs g
£ DEFINICIONTS. s
L BEsARROLLD. et
7 REFERENCIAS par 4
£ CONTROL DE CAMBIOS g
N DISTRIBUCIONDE CorAs [
7”7 10 REVISION DE LA VALIDEZ pag N
11 CLABORACION, REVISION ¥ APROBACTON DEL PROCEDIMIENTO g 8
1 ANEXOS. ey

ANTYD L KEC OMENBACIINTS ESPECIFIC AL BY ACTUAC BN T €S0 BE
EXPOAMC IS ATAMACOS CITORTATICOS.

ANENOTL LITADO M0
ANENO IR FOSTER CEDEFO.

Ty —r—————

v

ORI TITULO: PROTOCOLO ESPECIFICO DE : GBI
VIR, | VIGILANCIADE LA SALUD PARA PERSONAL | €7 7738 VUIOM | PELIGROSOS FUERADELAS UNIDADESDE | €OPTCE#Ia
- 4 : EXPUESTO A MEDICAMENTOS PELIGROSOS
Inicio  Tramites y subvenciones  Ciudadania  Profesionales  Organizacion  Saladeprensa  Normativa sanitaria  Recursos humanos EARMATTA
Gl OB v . 2
cam ane VIGENTE DESDE: Fecha aprobacisn pox Subsecretaria . .
by VIGENTE DESDE: Fecha sprobackin por Subsseretaria
N N L IUSTIFICACION Pyt COPLA CONTROLADA N
T +onEmo s e
L JUSTIFICACION [
A AMBITO DE APLICACION. pigd
4 Ustado de vamies 4 Presentacion i s
Frevencitn de 26958 4 Nu2GHos resursos AP Lag 3 AMBITO DE APLICACION pizd
\3noraies I‘ Plan de riegae lsborale: I  DEFINICIONES. L £ COMPETENCLAS pag 3
4 Baci 4 Plan intagral ge Prevencion d 1as Agresiones &n el ENImo Santana STEMERIID L Fodnaone pige
4 Ayudasy subvencianss P ~ REFERENCIAS Pz s SIEARROLLO. e lo
4 Nomauva sanmaa 4 CONTROL DE CAMBIOS 2 {eh :
4 Informacion de inie e 5 CONTROL DI CAMBIOS Py
# REVISION DE LAVALIDEZ Pz 20 9. DISTRIBUCION DE COPLAS pip 2
N 10, ELABORACION. REVISION ¥ APROBACION DEL PROCEDIMIENTO pig2 10- REVISION DE LA VALIDEZ e
1L ANEXOS pag 2t 11 ELABORACION, REVISION Y APROBACION DEL PROCEDIMIENTO piz M
ASEERL LHERP0 ORTIATIYD Y. 7. EXRTTFIERWE JURFTON OF-TRERAY ANENOS *
SERVICIOS CON PIRSONAL POTENCIALMINTE EXFUESTO. - e
Plan de Pravencion de Rissgos Laborales AMINO B TvTORMACION T N BE LA ¥ N PERSONAL AHOLposTERCEOLIO
EXPUEATO AN ANEXQ IL- CUIADELINSHT
ANIXO TIL_CONVENTDATNTO DTORMADO TARA LA REALIZACION Y% EX
E1 P@an ge prevencion de nesgos 120N €5 13 NRMamienta 3 aves 02 13 CU3) 2 INteQTA 13 ACUVICAT preventva de @ Consedena 02 Sanidsd FIRIONAL DOUIITO AV
a0 ke SOBE LA EXPOSICION A MIDICAMESTOS
Universal y Saiud Pablica en su slstema general e gestion. As! mismo, estatiece su palitca de pravencidn de riesgas laborales, Su estiuctura R e Bt © e
y a5 practicas y los extstantes, en relacion con 1a prevencion de fiesgos aborales.
Pian de pravencion de nesgos mboraies
Vorass 0] Vorme 83
Pk 018217 18 Rke 126147 m
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Carcinogénico,
Teratogénico,
Genotdxico, Toxicidad
reproductiva y
Toxicidad sobre 6rganos
a dosis bajas.

Concentracion,
Capacidad de
penetracion o absorcién
del medicamento,
Frecuencia, Duracion,
Cantidad, Actividad,
Lugar, Riesgo asociado

CSB
Medidas
Organizativas Gestion

de Residuos
SCTM
EPIs

FACTORES DE
RIESGO DE
EXPOSICION

Formacion y
Alergia Capacitacion, Disefio
Embarazo, de Instalaciones,
Lactancia, Edad Sistemas Cerrados
reproductiva

en preparacion y
administracion, ..
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VIAS DE EXPOSICION

Exposicidn por inhalacion de polvo, aerosoles o vapores presentes en el aire de los
lugares en los que se preparan o administran los medicamentos. El toxico pasa a las
vias respiratorias y de ahi al torrente sanguineo.

Consiste en el contacto de la sustancia o producto con la superficie de la piel o las
mucosas (incluida la cérnea). Es una de las mas comunes en la exposicion a

medicamentos peligrosos.

DIGESTIVA

Se produce principalmente por comer, beber o fumar en espacios
contaminados, o bien en otros espacios, después de haber estado
manipulando medicamentos peligrosos y sin haber observado las
adecuadas medidas higiénicas, como lavarse las manos, por ejemplo.
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CIRCUITO MEDICAMENTOS PELIGROSOS

1 RECEPCION Y
ALMACENAMIENTO

5 LIMPIEZA, LAVANDERIA Y
GESTION DE RESIDUOS

3 DISPENSACION Y

TRANSPORTE
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PERSONAL EXPUESTO

Personal sanitario o no sanitario, que durante
su trabajo pueda intervenir en alguna de las
fases 0 etapas del circuito de medicamentos
peligrosos, en particular:

Celadores.

Auxiliares de Enfermeria.
Técnicos de Farmacia.
Personal de Enfermeria.
Personal Facultativo y Residentes en
Formacion.

Personal de Limpieza y Mantenimiento.
Cualquier personal que realice otra operacion

que implique contacto potencial.

%GENERAUTAT

ETAPA DE USO

RIESGOS

Recepcion y Almacenamiento

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.
-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.

Preparacion

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.
-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.
~Cortes.

-Pinchazos.

-Inhalacion de aerosoles.

Transporte

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.
-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.

Administracion

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.
-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.
<Cortes.

-Pinchazos.

Segregacion/eliminacion de residuos

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.
-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.
<Contes.

-Pinchazos.

Eliminacién de excrelas de pacientes en
tratamiento con MP

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.
-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.
-Inhalacion de aerosoles.

Limpieza de derrames

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.
-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.
-Inhalacion de aerosoles.

Limpieza y mantenimiento de las
instalaciones y de las CSB

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.
-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.
-Inhalacién de aerosoles.

Cualquier otra operacion que implique
riesgo potencial

-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.
-Salpicaduras/proyecciones de liquidos.

N\ VALENCIANA
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CLASIFICACION DEL PERSONAL SEGUN NIVEL DE EXPOSICION

Concentracién,
Capacidad de
. ., . ., . penetracion o absorcién
Nivel 1: Preparacion y administracion ocasional del medicamento,
Frecuencia, Duracion,
Cantidad, Actividad,
Lugar, Riesgo asociado

Nivel 3: Preparacion y administracion intensiva y rutinaria.
Unidad de farmacia
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Siguiendo la legislacion vigente, se deben anteponer medidas que eviten o minimicen la exposicidn a

medicamentos peligrosos y garanticen condiciones dptimas de trabajo y seguridad.

Las medidas de prevencion primaria colectivas, deben anteponerse a las de proteccion individual.
Las medidas afectan a toda la organizacion sanitaria.

Los trabajadores que manipulen medicamentos peligrosos deberan conocer los riesgos a los que estan

expuestos, el uso de correcto de EPI y sistemas seguros para la realizacion de las tareas.

A MAYOR CONOCIMIENTO DEL RIESGO,
MAS FACIL ES ADOPTAR MEDIDAS PREVENTIVAS CORRECTAS.
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MEDIDAS DE PREVENCION

/-Sustituir del medicamento peligroso por otro que no lo sea, si es posibl)

«Aislar el procedimiento.

«Preparacion en cabinas de seguridad bioldgica, con sistemas cerrados de
transferencia de medicamentos. Servicio de Farmacia-
Colocar etiquetas identificativas en todos los MP.

*Desarrollar protocolos de trabajo seguro.

Mejorar las técnicas de trabajo.
« Adecuar lugares especificos para su almacenamiento.

-Utilizar de equipos de proteccion individual: guantes, batas,

mascarlllas gafas de proteccion, calzas, gorros, etc. /

FORMACION llllllll l lll
=PI '
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CENTRALIZACION DE LAS
PREPARACIONES

SERVICIOS DE FARMACIA

USO DE SISTEMAS
CERRADOS DE
TRANSFERENCIA DE

MEDICAMENTOS

USOERTS

FORMACION

MEDIDAS DE PREVENCION

«Sefalizar las areas de trabajo donde se estén manipulando medicamentos
peligrosos (MP)

Colocar y usar contenedores especificos para residuos de MP: Grupo IV
azules

*Uso de sistemas cerrados de administracion de medicacion peligrosa.
Proporcionar informacion y formacion adecuadas.

 Acceso a las fichas de datos de seguridad de los medicamentos y a las listas
de medicacién peligrosa.

«Tener kit de derrames/vertidos y un procedimiento de actuacion, en lugar
conocido por todos.

Realizar una adecuada vigilancia de la salud especifica de los

profesionales que manipulan medicacion peligrosa.
VIGILANCIA

DE LA SALUD
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%GENERALITAT
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GUANTES: de nitrilo poliuretano o latex (no de vinilo, que es mas

permeable). Se usara o bien doble guante o bien solamente un par si

son guantes especificos para uso con citotdxicos.

BATA: con abertura trasera, pufios elasticos e impermeable en zona

delantera y mangas .clase III, categoria 5 0 6,

Si existe riesgo de salpicadura o inhalacién

MASCARILLAS: Autofiltrantes para particulas tipo FFP3

w GAFAS: Gafas de montura integral panoramica.

; '
\,f \—~ De seguridad con proteccion lateral.
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La secuencia de tareas y el orden de colocacion de la indumentaria es el siguiente:

1) Colocacion gorro estandar.
2) Lavado de manos con limpiador germicida y secado

3) Colocacidén del primer par de guantes,
preferentemente de nitrilo o latex, siguiendo la técnica
aséptica.

4) Incorporacion de la bata, o0 mono especifica, prestando
especial cuidado a que las mangas se encuentren
correctamente dispuestas con los punos por encima de los
guantes.

5) Colocacién de la mascarilla de proteccion respiratoria
FFP3.

6) Incorporar la gafa de seguridad.
7) Colocacion del segundo par de guantes,

preferentemente de nitrilo o latex, por encima del puno de
la bata.
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La secuencia de retirada de la indumentaria es el siguiente:

1) Retirada del par de guantes exterior

2) Retirar la bata.

3) Quitar la gafa*.

4) Quitar la mascarilla de proteccion respiratoria FFP3*.

5) Retirada del primer par de guantes

6) Lavado de manos con limpiador germicida y secado.

*La retirada se hara evitando tocar la superficie externa
que pudiera estar contaminada, retirandolas por la parte
posterior de la cabeza, de atras a delante y se eliminara en
contenedor GRUPO 1V
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MEDIDAS DE PREVENCION EN CADA FASE DEL
CIRCUITO DE LOS MEDICAMENTOS PELIGROSOS

El riesgo de exposicion a un medicamento peligroso depende de multiples
factores y la proteccion del personal debe adaptarse a cada actividad, pues las

precauciones a tomar son diferentes en cada caso.

- N

Los Medicamentos Peligrosos deben estar IDENTIFICADOS

durante el proceso de su utilizacién incluir las Conocer y seguir los

recomendaciones y medidas de proteccion requerida. PROCEDIMIENTO DE TRABAJO
para cada una de las tareas a

K realizar.

Han de ser llevados a cabo por personal ENTRENADO en el uso de
EPIs y PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO.
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ARTAMENT DE SALUT

RIESGOS
-Riesgo de exposicion a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos

MEDIDAS PREVENTIVAS

1 RECEPCION Y
ALMACENAMIENTO

« EPIS recomendados GUANTES Y BATA, riesgo de contaminacion

*En el lugar de recepcién y almacenamiento existira una lista de
MP, es recomendable que estos lleguen ya IDENTIFICADOS.

*Los ENVASES deben estar LIMPIOS. En caso contrario, pueden
dar lugar a CONTAMINACION directa e indirecta a lo largo de su
circuito de manipulacién y almacenaje.

-Realizar una INSPECCION visual del embalaje para descartar
signos de rotura o mal estado.

e En caso de identificar algun envase dafiado, proceder a su
valoracion segun Protocolo establecido por el Centro. Tratar como
derrame
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< 2 PREPARACION > |

Excepcionalmente, se realizara la preparacion de

medicamentos peligrosos fuera del Servicio de
Farmacia.(Fenitoina, Triptorelina)
La medicacion se acompanara de las indicaciones para su

preparacion, los SCTM en su caso y con los EPIS adecuados.
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RIESGOS
-Riesgo de exposicidn a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos

MEDIDAS PREVENTIVAS

3 DISPENSACION Y - El trz,msporte de los citostaticos preparados se realizara a
TRANSPORTE través de un CIRCUITO INDEPENDIENTE.

« Se realizara en CONTENEDORES que minimicen el riesgo de
dafo o rotura, y que, en caso necesario, puedan contener en
su interior los derrames o fugas que puedan producirse.

« Los MP que no requieran ninguna preparacion previa a la
administracion, pueden dispensarse de igual manera que el
resto de medicamentos.

Deben estar perfectamente IDENTIFICADOS Y ETIQUETADOS.
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4 ADMINISTRACION

>/

-Cortes y Pinchazos

RIESGOS

-Riesgo de exposicidon a Agentes Quimicos.

-Salpicaduras/proyecciones de liquidos

~

4

ni almacenar alimentos.

/ MEDIDAS PREVENTIVAS
Los MP procedentes del Servicio de Farmacia vendran

correctamente ETIQUETADOS Y CON LAS MEDIDAS DE
PROTECCION especificas.

Seguir PROTOCOLOS DEL CENTRO.
En las areas de trabajo NO se debe comer, beber, masticar chicle

NO usara maquillaje ni otros productos cosméticos que puedan
provocar una exposicion prolongada en caso de contaminacion.

Ante la posibilidad de sufrir una exposicion accidental, se debera

<

kdisponer de un EQUIPO DE TRATAMIENTO DE DERRAMES cerca

de los lugares de trabajo.
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Durante la administracion se utilizaran los EPI adecuados a la forma farmacéutica y la

actividad. De forma general, los EPIs a utilizar en la administracion de MP son los:

SI. Doble

GRUPOS 1Y2 par Si NO NO
GRUPO 3 (si )
personal en riesgo Sl.rDoble Sl NO NO
reproductivo) it
PAR
GRUPOS1,2Y3 SIMPLE NO NO NO
: : GRUPO 3 (si Sl. Doble . Solo si riesgo
F.F. ORALES LIQUIDAS personal en riesgo | par Si gglf)gigazira de salpicadura
reproductivo)
GRUPOS 1Y 2 EPP3 si
F.F. TOPICAS NO GRUPO 3 (si Si. Doble | o Hasdndis NO
ESTERILES personal en riesgo | par s
reproductivo) P

%GENERAUTAT
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(nifos, paciente excitado..) o si se administra por tubo de alimentacion.

[EI riesgo de inhalacion o salpicadura es posible en pacientes que pueden presentar resistencia

|
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y RIESGOS N

< 5 LIMPIEZA, LAVANDERIA > -Riesgo de exposicidon a Agentes Quimicos.

Y GESTION DE RESIDUOS _ _ .
-Salpicaduras/proyecciones de liquidos

-Inhalacion de aerosoles

- Cortes y/o pinchazos

< 4

MEDIDAS PREVENTIVAS

« Han de ser llevados a cabo por PERSONAL
ENTRENADO en el uso de EPI y PROCEDIMIENTOS DE
MANEJO SEGURO (PNT, procedimiento normalizado de
trabajo), debiendo hacer un seguimiento para
comprobar su conformidad con los procedimientos.

« El TRATAMIENTO DE LAS EXCRETAS de los pacientes
se deben considerar potencialmente peligrosas al
menos 48 horas tras su administracion. El personal
debera ir protegido con bata y guantes y en caso de
riesgo de salpicaduras mascarilla y gafas de proteccion.
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Gestion de Residuos SEGREGACION ]

TODO EL MATERIAL que haya entrado en contacto con el MP (restos de medicamentos,
EPIS, jeringuillas, bolsas, panos, limpieza...) debe ser desechado, de acuerdo con las
normas de seguridad especificas, en los CONTENEDORES AZULES DEL GRUPO 1V.
Claramente etiquetados, de material rigido, resistente a golpes y a la presion externa
durante el transporte.

El material cortopunzante se debe desechar en especificos para cortopunzantes de
residuos tipo IV.

La leyenda de las etiquetas que deben tener los contenedores es *"MATERIAL
CONTAMINADO QUIMICAMENTE. CITOSTATICOS".

Los contenedores no deben llenarse por encima de las 2/3 de su capacidad.

La segregacion y acumulacion de residuos citostaticos MP) debe realizarse en lugares

dispuestos para ello.
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1) Una vez sellados los contenedores, se llamara al personal del servicio de limpieza encargado
de su recogida.
2) El personal de limpieza lo trasladara al almacén habilitado para su almacenaije.

3) Transporte interno de residuos citostaticos (MP):

* El personal involucrado debe recibir instrucciones sobre procedimientos para el transporte seguro y manejo de
derrames.

* Debe evitarse cualquier riesgo para pacientes, personal y publico.

* Los envases se trasladaran cerrados, por circuitos distintos a los pacientes y publico, siempre que sea posible.

* Esta prohibido trasvasar residuos entre envases.

* Nunca se utilizaran trampillas, bajantes y otros métodos que supongan riesgo para la integridad de los envases.
* Esta prohibido arrastrar envases.

* Los residuos se trasladaran separados por clases.

* Si se utilizan carros o contenedores mdviles, deben ser de uso exclusivo para residuos, con paredes lisas y faciles de

limpiar.
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En caso de duda, contacta con el Servicio de

s GESTION DE RESIDUOS mummm

% GENERALITAT
\\ VALENCIANA

Conselloria deo Sanitat
Universal i Salut Pdblica

Grupo ll Grupo Il Grupo IV Grupo IV
Sanitarios No Especificos Sanitarios Especificos Quimicos Citotoxicos

Cada residuo en su envase

Decreto 240/1994

Maedicina Preventiva

liquidos biologicos vacios (incluida sangre),
recipientes cerrados con sangre y con menos
de 100 ml , catéteres, depresores, vendajes,
jeringas vacias sin aguja, equipos de goteo

excreciones.

.

EResiduos procedentes de la actividad sanitaria
e pacientes afectados por patologias segun D.

residuos anatomicos y sangre y hemoderivados en

'I’odoslosrudum pmcadumdepnaemzs @ @ @ @ DMatmalmomoo
DAgups, lancetas, hojas de bisturi, portaobjetos,

no diagnosticados y sin sospecha de portar . ; e .

alguna enfermedad transmisible segin el D. | | tubos capilares y ampollas de cristal ® @ @ cortan

RaEa. Contenedores amarillos de 1,5 y - punzante en contacto con

ORecipientes de drenaje vacios, bolsas o | |10 litros homologados para ?

botes de orina vacios, bolsas o botes de otros transportar directamente ? s P

240/1594: Hepatitis B y C, Tuberculosis, VIH, etc. quimioterapiaen el
vacios, bolsas de colostomia, yesos, O ultivos o B infecciasos, pt
algodones, gasas, mascarillas, textiles de un ) ) . momento
petri, hemocultivos, vacunas vivas o atenuadas,
solo uso con fiuidos anicos, guantes,
- "| lresiduos infecciosos de animales infecciosos, e
panales, compresas, esponjas., secreciones y

que estan recibiendo

tratamiento con

o Recuerda

O Las etiquetas son especificas por cada servicio (muy importante cumplimentar la fecha de envasado)
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, ACTUACION ANTE DERRAMES ]

.

El kit de

CONTENIDO
derrames
1. Procedimiento normalizado de actuacién ante
derrames de farmacos peligrosos y exposiciones
i agudas. Poster de GEDEFO.
UBICACION
) 2. Equipo de Proteccion Individual:
Debe estar en un lugar visible y de facil acceso para - Bata impermeable
todo el personal implicado. - Dos pares de guantes de latex o nitrilo sin talco
) - Gafas de proteccién
- Un equipo en cada una de las areas donde se realiza - Mascarilla autofiltrante FFP3EN 149.
manipulacidn: preparacion, dispensacion, almacén. - Gorro
- Calzas
G TR e ) 3. Equipo de descontaminacion:
CITOTOXICOS Y EXPOSICIONES AGUDAS . = { - PlnzaS deSEChab|eS.

- Pala y escobilla pequefias desechables.

- Pafos adsorbentes o empapadores en cantidad
suficiente.

- Solucién jabonosa

- Bolsa de plastico resistente

- Contenedor de plastico rigido para MP Grupo IV
azul

- Sefalizacion de peligro.
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EXPOSICION AGUDA ACCIDENTAL DE FARMACOS PELIGROSOS EN PIEL Y/O MUCOSAS.

1. Desechar los guantes y la ropa contaminada con residuos citotoxicos.

2. Lavar la zona afectada

- PIEL INTACTA: lavar con agua y jabén durante 10 minutos, excepto:

a) En caso de contacto con mitomicina: lavar primero con bicarbonato sddico 1M.

b) En caso de contacto con carmustina: lavar con agua y solo en caso de que aparezca irritacion local, aplicar
solucion de bicarbonato sddico 1M.

- 0JOS 6 MUCOSAS: lavar con abundante agua durante 10 min y después irrigar abundantemente

con suero fisiolégico (minimo 5 min)
o No irrigar directamente con agua corriente a presion.
o Los usuarios de lentillas deberan retirarlas previo lavado ocular.
0 En caso de contaminacion ocular, remitir al Oftalmodlogo.
EXPOSICION POR CORTE CON AGUJA o CRISTAL:
1. Presionar el punto de corte para forzar la extraccién de sangre.
2. Lavar con agua y jabon durante 10 minutos.
3. Aplicar alcohol 70° sobre la herida
En caso de inoculacién de un volumen considerable se debera actuar como si de una extravasacion se tratara (ver

PNT extravasaciones).

En todos los casos: Comunicar la exposicion accidental al responsable de la Unidad. Cumplimentar el impreso de
Comunicacion de Accidente de Trabajo CAT y remitir al Servicio de Personal (el impreso puede obtenerse a través

del enlace https://www.gva.es/es/inicio/procedimientos?id_proc=17042 )
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En las condiciones adecuadas de manipulacion
LOS MEDICAMENTOS PELIGROSOS,
SON UN RIESGO CONTROLABLE

Se dispone de medidas de prevencion eficaces.

ESTAMOS PREPARADOS.

- . -
i
g = .
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VIGILANCIA DE LA SALUD EN PERSONAL
EXPUESTO A MEDICAMENTOS PELIGROSOS
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» Ambito de aplicacion

» Factores de exposicion

» Personal expuesto

» Control médico-laboral

» Proteccidn de la reproduccion
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b Se entiende por MANEJO o MANIPULACION:

1. Preparacion

2. Administracion

3. Recogida/eliminacién de residuos
4. Eliminacion de excretas

5. Limpieza (cabinas, derrames...)

14 . . . . . rpe . P V4
Protocolo vigilancia sanitaria especifica Agentes Citostdticos
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» Toxicidad carcinogénica

» Tipo de tareas

Preparacion

Administracion
Recogida/eliminacion de residuos
Eliminacion de excretas

Limpieza (cabinas, derrames...)

» Tiempo y Frecuencia de realizacién
» Nivel de exposicidon (estructura, organizacion,EPIS...)
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DEPARANENTDE SH GUIA DE BUENAS PRACTICAS
PARA TRABAJADORES
PROFESIONALMENTE EXPUESTOS
A AGENTES CITOSTATICOS

ammtas s

%)
N
s
X
=
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Frecuencia Manipulacion Alta

CONSECUENCIAS
(en caso de exposicion no deseada)

RIESGO ALTO
PELIGROSIDAD VS

Preparacion de citostaticos en
Cabina por Enfermeria (tarea
manual, intensiva y habitual)

NICOSEND Muy Alto




Frecuencia Manipulacion Moderada

CONSECUENCIAS
(en caso de exposicion no deseada)

RIESGO ALTO RIESGO MODERADO
PELIGROSIDAD VS PELIGROSIDAD VS

Auxiliar Enfermeria en |la P. Enfermeria de Urologia que
preparacion y limpieza de realizan instilaciones vesicales con
cabinas Mitomicina C

Personal de mantenimiento Auxiliar Enfermeria de Planta
(cambio de filtros) Hospitalizacion (pacientes con
QMT sistémica) que realizan
recogida de excretas

NICOSEND Alto NICOSEND Moderado




Frecuencia Manipulacion Baja

CONSECUENCIAS
(en caso de exposicion no deseada)

RIESGO ALTO RIESGO MODERADO
PELIGROSIDAD VS PELIGROSIDAD VS

Matronas que administran P. Enfermeria de Atencion
MTXT en tratamiento de Primaria, Reumatologia o
embarazo ectopico Dermatologia que administran
MTXT en Jeringa Precargada

NICOSEND Moderado NICOSEND Bajo
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» Inicial. Reincorporacion.
» Periddicamente. Cada 3 afnos
» Tras exposicion accidental aguda

“Protocolo vigilancia sanitaria especifica Agentes Citostdticos”

10
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» Periodicidad: dependera del riesgo de exposicion

Probabilidad o riesgo de que haya exposicion Periodicidad
Muy Alto

= Anual
Alto
Moderado Bienal
Bajo )

) Trienal

Muy Bajo

“Guia de buenas prdcticas para trabajadores profesionalmente expuestos

a agentes citostdticos”

11
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» Tratamiento con citostaticos previo

» Inmunodeprimidos

» Alérgicos a MP

» Patologia dermatoldgica importante (graves dermopatias extensas)
» Patologias susceptibles de empeorar por la exposicion a MP

12
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» Embarazo
» Lactancia natural

» Personal (hombres y mujeres) en riesgo reproductivo: estudio/tratamiento
fertilidad

MY xg

WANlEnawn
B oy

18
W oaon ()
920 A » XX

Seminograma Analisis Cariotipo Recuento
hormonal foliculos

13
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» NIOSH (2016):

- Grupo 1 y 2. Medicamentos antineoplasicos o
carcinogénicos, teratdogenos, toxicidad
reproductiva o en organos, etc...

- Trabajadora embarazada: no participara en tareas
de preparacion ni administracion de Medicamentos

Peligrosos
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Grupo 3

Medicamentos que presentan riesgo para el proceso reproductivo y que

pueden afectar a hombres y mujeres que estan intentando concebir de forma
activa, y mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, pero que no
comportan riesgo para el resto del personal (A. Valproico, Oxitocina,
Clonazepan...)
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» Grupo 3

» Trabajadora embarazada: no participara en tareas
de preparacion

» Tareas de administracion:

— Podra administrar MP (3) en el caso de
presentaciones tipo capsulas, comprimidos, solucion
oral, colirios.

— No participara en la administracion del resto de
presentaciones: vial, ampolla...

- Personal en riesgo reproductivo: protegerse (EPI)

\‘\?Q&\“““’ *V
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» Depende de las propiedades farmacoldgicas de los MP

» Si se excretan por leche materna: evitar tareas en situaciones de
riesgo muy alto, alto o moderado

lactancia materna
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» Sospecha de embarazo: “todo retraso o cese de la menstruacion de
mas de 10 dias en una mujer sana, en edad reproductora y con
ciclos regulares y espontdaneos debe considerarse embarazo,
mientras no se demuestre lo contrario” (SEGO)

» Confirmacion: hCG en sangre (detectable a partir de la falta -2
semanas después de la concepcion-) o en orina (a partir de la 5°
semana de amenorrea)
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» Efecto cancerigeno y/o teratdgeno demostrado

» Riesgo Muy Alto/Alto
» Riesgo Moderado: valoracion tareas

» Riesgo Bajo: cumplimiento estricto de procedimientos de trabajo
seguros, evitando situaciones de riesgo que pudiesen dar lugar a
exposiciones accidentales
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Trabajadores varones: que acrediten la voluntad de iniciar estudio/tratamiento de fertilidad
» Valoracion de riesgo alto o muy alto

» Revisable cada 3 meses (Espermatogénesis: 90 dias)

» Informes actualizados del especialista

Trabajadoras: que acrediten la voluntad de iniciar estudio/tratamiento de fertilidad
» Valoracion de riesgo alto o muy alto

» Revisable cada 2 meses (periodo variable segun circunstancias individuales)
» Informes actualizados del especialista
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El riesgo exige un control médico para detectar trabajadores con mayor
sensibilidad y detectar precozmente efectos bioldgicos

Comunicar incidentes/accidentes
Informar de la presencia de signos y/o sintomas en los trabajadores/as

Notificacion ante sospecha/confirmacion de embarazo
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