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VISTO: estos antecedentes; lo dispuesto en el
D.F.L. N® 1, de 2005, del Ministerio de Saiud, que fija e! texto refundido, coordinado y
sistematizado del D.L. N° 2763, de 1979, y de las leyes N2 18.933 y N2 18.469; en el D.F.L.
N° 725, de 1967, Cddigo Sanitario; en la ley N° 16.744 que Establece Normas sobre
Accidentes del Trabajo y Enfermedades Profesionales; en el D.S. N° 594, de 1999, del
Ministerio de Salud, Reglamento sobre Condiciones Sanitarias y Ambientales Basicas en
los Lugares de Trabajo; en el D.S. N° 101, de 1968, Reglamento para la Aplicacidn de la ley
N®16.744 y en el D.S. N° 109, del mismo aiio, Reglamento para la Calificacién y Fvaluacién
de los Accidentes del Trabajo y Enfermedades Profesionales, ambos del Ministerio del
Trabajo y Previsién Social; en la Resolucién N2 1,600, de 2008, de 1a Contraloria General
de fa Republica; y _ .

CONSIDERANDO:

1.- Que, el articulo 65 inciso 1° de la ley N° 15.744
dispone que al Ministerio de Salud le corresponde la competencia general en materia de
supervigilancia y fiscalizacion de la prevencidn, higiene y segusidad de todos los sitios de
trabajo, cualquiera que sean las actividades que en ellos se realicen. Luego, su inciso 3°
agrega que le corresponde, también a este Ministerio, la fiscalizacién de las instalaciones
médicas de los demas organismos administradores de la ley, de la forma y condiciones
como tales arganismos otorguen las prestaciones médicas y de la calidad de las
actividades de prevencion que realicen. _

2.- Que, el articulo 72 letra g) del decreto supremo
N°® 101, de 1968, del Ministerio del Trabajo y Previsién Social, prescribe gue, en caso de
enfermedad profesional, el organismo administrador debera incorporar a la entidad
empleadora a sus programas de vigilancia epidemiclégica, al momento de establecer en
ella la presencia de factores de riesgo que asi lo ameriten o de diagnosticar en los
trabajadores alguna enfermedad profesional.

3.~ Que, el articulo 21 del decreto supremo N° 109,
de 1968, del Ministerio del Trabajo y Previsién Social, sefiala que el Ministerio de Salud,
para facilitar y uniformar las actuaciones médicas v preventivas que procedan, impartira
las normas minimas de diagnéstico a cumplir por los organismos administradores, asi

como las que sirvan para el desarrolio de programas de vigilancia epidemioclégica que sean
procedentes,



4.- Que, diversos estudios han demostrado que la
inexistencia de protocolos estandarizados, insuficientes elementos de barrera y de
proteccién necesarios y politicas institucionales que respalden su uso, causan muchas
veces que los trabajadores no sigan los procedimientos adecuados que resguardan su
seguridad frente al manejo de productos citostaticos.

5.- Que, asimismo, la evidencia demuestra que
combinado una serie de métodos de conirol, se logra reducir significativamente |a
exposicién, pudiendo administrar preparaciones de estas drogas sin generar
contaminacién del lugar de trabajo. Sobre este punto, se debe recalcar que mientras no
se puedan establecer niveles de exposicién seguros para citostaticos, ni contar con
marcadores bioldgicos predictores de dafio, se deben reforzar las medidas preventivas en
los lugares de trabajo.

6.~ Que, en razén de lo anterior, la Divisién de
Politicas Publicas Saludables y Promocion, mediante su Memorando B33 / N° 691, de 29
de junio de 2016, envid, para su mu_,.o_umnmoP el documento denominado “Protocolo de
Vigilancia Epidemioldgica de Trabajadores expuestos a Citostaticos”, Cuyo propdsito es
estandarizar la vigilancia epidemioldgica de los trabajadores expuestos a dichas
~ sustancias, con el fin de evitar o pesquisar precozmente enfermedades profesionales.

7.- Que, en mérito de lo anterior v en uso de las
facultades que confiere la ley, dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1- APRUEBASE, a contar de la fecha de la presente
resolucion, el texto del “Protocolo de Vigilancia Epidemiclogica de Trabajadores
Expuestos a Citostaticos”,

2.- Establézease que el documento que se aprueba
por el presente acto administrativo consta de 55 {cincuenta y cinco) paginas que forman
parte integrante de la presente resolucion, cuyo original sera visade por el Sr.
Subsecretario de Salud publica y se mantendrd oficialmente en la Division de Politicas
Publicas Saludables y Promocién, la que garantizara que sus copias, reproducciones y
publicaciones que se emitan sean idénticas a la original. _

3.- Remitase una copia del texto visado del
“Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica de Trabajadores expuestos a Citostaticos”, al
instituto de Salud Publica de Chile, a los Servicios de Salud y a las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud del pais y publiquese dicho protocoio en fa péagina web del
Ministerio de Salud, www. minsal.cl.

DISTRIBUCION
~ Gabinete Ministra de Salud
- Gabinete Subsecretaria de Salud POblica




- Instituto de Salud Pibilca de Chile

- Superintendencia de Seguridad Social

- Organismos Administradaores de la ley N* 16.744
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- Servicios de Salud del pais (29)

- Divisién de Politicas Publicas Saludables y Premocion
- Depto. de Salud Goupacional (POL)

- Division Juridica

- Oficina de Partes
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1. DEFINICIONES Y CONCEPTOS.

Cakina de Seguridad Biolbgica: Sisterna de control localizado, repre: antado por encerramiento tipo cabina,
donde se establece un patrén de flujos de aire en sentido interno (vertical) y horizontal (origen externo), que
evita gue las particulas y aerosoles generadas durante fa manipulacion de citostaticos salgan al exterior del
encerramiento contaminando al trabajador, al producto o al ambiente.

Carcindgeno: Sustancia o preparado que por inhalacién, ingestion o penetracion cutanea puede producir
cancer o aumentar su frecuencia.

Citostaticos: Son sustancias quimicas que afectan el crecimiento y la proliferacion de células, la mayoria de
ellos se unen directamente al material genético en el nicleo de las células, o afectan la sintesis de proteinas
celulares, siendo capaces de inhibir o impedir la evolucién de la neoplasia, restringiendo la maduracion y
proliferacion de celulas malignas, actuando sobre fases especificas del ciclo celular y por ello activas frente a
células que se encuentran en proceso de divisién. Este mecanismo hace que, a su vez, sean por si mismas
carcindgenas, mutagenas y/o teratdgenas.

Citotéxicos: Un compuesto farmacolégico que es perjudicial o destructor para las células del organisma.

Genotéxico: Aquel agente, radiacién o sustancia quimica que produce una ruptura en el ADN, pudiendo
causar mutacion o cancer.

Mutacién: Modificacion permanente en la cantidad o en la estructura de! material genético de un organismo
que produce un cambio de la caracteristica del fenotipo de dicho organisma. Las alteraciones pueden afectar
a un solo gen, a un conjunto de genes ¢ a un cromosoma entero.

Mutageno: Agente fisico o quimico que induce o incrementa mutaciones genéticas.

Quimioterapia: Procedimiento complejo en el tratamiento del cancer, que consiste en la administracién de
medicamentos citostaticos a pacientes oncolégicos, aduitos o pediatricos, en regimen ambulatorio o de
hospitalizacion. Considera la preparacién y administracién de la terapia oncologica, gue incluye fos
procedimientos clinicos necesarios para el cuidado de! paciente, mane] - de residuos peligrosos, garantizando
condiciones de seguridad a usuarios, cperadores y medio ambiente.

Teratégeno: Agente fisico o quimico que causa o aumenta la incidencia de malformaciones congénitas.

Transfer: Gabinas de transferencia de materiales entre dos diferentes areas o cuartos separados dentro de
un area de elaboracion de preparados magistrales estériles.

Antimetabolito: Ei término metabolito se refiere a las varias reacciones quimicas que ocurren en nuestros
cuerpos. Los materiales que nos proveen con metabolitos claves entran a nuestros cuerpos como alimento.
Estos compuestos pueden ser convertidos en estructuras mas simples que pueden ser reusadas en nuestras
células. Ejemplos de éstos incluyen las vitaminas y los aminoacidos. Los metabolitos que son los productos
finales de un proceso o0 curso pueden ser excretados por el cuerpo. Un gjemplo es la urea, el producto final
del metabolismo de proteina, excretado por el cuerpo como un componente de la orina. Antimetabolitos son
similares estructuraimente a los metabolitos, pero no pueden ser usados por el cuerpo de una manera
productiva. En las células, los antimetabolitos son tamados por los metabolitos a los cuales se parecen, y son
procesados en las células de una manera similar a los compuestos normales. La presencia de los
antimetabolitos “sefiuelos” previene a las células de realizar sus funciones vitales y las células son entonces
incapaces de crecer y sobrevivir. Varios de los antimetabolitos usados en el tratamiento del cancer interfiere

con la produccion de los acidos nucleicos, ARN y ADN. Si el ADN nc puede ser producido, las células no
pueden dividirse.

Antimetaboijito: Un antimetabolito es una substancia que reemplaza, inhibe ¢ compite con un metabolito
especifico. Tales sustancias son a menudo similares estructuralmente al metabalito con el cual interfiere, es

absorbida por la célula pero no reacciona de la misma forma que con la enzima gque actia sobre la
composicién ordinaria.

Antimetabolito: Un antimetabolito es un medicamento muy similar a las sustancias guimicas naturales
presentes en una reaccién bioquimica normal en las células, pero ¢ suficientemente diferente como para
interferir en la multiplicacion y el funcionamiento normal de las células. _
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Antimetabolito: Un antimetabolito es una sustancia que reemplaza, inhibe o compite con un metabolito
especifico, esto es, con cualquier producto derivado de los procesos quimicos corporales (metabolismo). Su
presencia puede tener efectos toxicos sobre las células, lo que se aprovecha en terapias contra el cancer,
pues detiene el crecimiento y la divisién celular de tumores.

2. ANTECEDENTES,

Estudios Epidemiologicos.

Los primeros reportes de profesionales de hospitales y farmacias expuestos a citostaticos y su relacién con el
desarrolio de mutagenicidad datan de 1979, al publicarse los estudios de Falks y cols., donde a través del
andlisis de muestras de orina, se sugiere que enfermeras que se desempefiaban en unidades de oncologia,
tenian indicadores de mutagenicidad mayores a los de enfermeras no expuestas.

Desde la publicacién de estos resultados, los potenciales efectos de uni? afnplia gama de citostaticos han sido
estudiados, evaluandose sus efectos a largo plazo. Constituyen un conjunto heterogéneo de sustancias, tanto
desde el punto de vista de su estructura quimica come de mecanismo de accién.

Actualmente, la carcinogenicidad de los citostaticos esta bien establecida por estudios, tanto en animales
como en humanos, evidenciando estos Gltimos, la existencia de relacion entre |a manipulacion de agentes
alquitantes como la ciclofosfamida, y la presencia de leucemia v otros canceres en humanos; situacion que
generd preocupacion entre los profesionales expuestos, quienes cuestionaron la seguridad de estas drogas,
surgiendo asi la necesidad de elaborar estudios tendientes a clarificar su peligrosidad.

En este sentido, entre los problemas que surgen para elaborar dichos estudios, esta el largo periodo de
latencia que existe entre la exposicidn y la aparicion de los efectos carcinogenos, que puede ir de afios a
decenios. Esto tiene como consecuencia que los estudios epidemiolégicos utilizados son generalmente
retrospectivos, por o que el riesgo de exposicién se mide luego que la exposicion se ha producido, condicion
que dificulta su valoracién. Otros factores que obstaculizan estos estudios son la congurrencia de potencial
exposicion a otros mutadgenos (tabaco), |a variabilidad en el uso de medidas de proteccion entre un trabajador
y otro, y la variedad de drogas utilizadas.

Adicionalmente, debido a los reconocidos efectos teratogenos y mutagénicos de este tipo de sustancias, los
citostaticos actian principalmente sobre las células con un alto indice proliferativo, por lo que el feto en
desarrollo se veria particularmente afectado. Lawson y Cols. (2012) reportan que enfermeras
ocupacionalmente expuestas a citostaticos presentaron un aumento de 94% en el riesgo de aborto
espontaneo. Otros efectos reproductivos reportados son una reduccidn en las curvas de crecimiento fetal, bajo
peso al nacer, anormalidades congénitas e infertilidad. Estudios recientes muestran incluso problemas de
aprendizaje en hijos de mujeres que trabajaron expuestas durante e! embarazo.

Ademas de los efectos sefialados, también se ha asociado la exposicion a citostaticos con dafio
hepatocelular, efectos agudos, principalmente en enfermeras, como caida de cabello, cefalea, efectos
irritativos o de hipersensibilidad. Se debe destacar que en [a mayoria d-los"estudios sefialados, la exposicién
se generé antes de que se implementaran las medidas promavidas por la Administracion de Seguridad y
Salud Ocupacional (OSHA) en los 80s.

Respecto a la contaminacién ambiental, varios reportes (Kleinberg y Quinn, 1981, Hoy y Stump 1984;
Steliman, 1987) han demostrado ia presencia de contaminacién del ambiente durante la preparacién de las

drogas, asi como también, contaminacion dérmica del personal que manipulaba estas drogas (VanRaalte y
Cols, 1980).

Es asi como, a través del analisis de muestras mediante cromatografia liquida de alta resolucién (HPLC)
Neai,(1983) descubrié la presencia de contaminacion de! aire con metotrexato, flucrouracilo, doxorrubicina y
ciclofosfamida; drogas que habian sido utiizadas sobre el mesén de una sala de preparacién de
medicamentos. Usando el mismo método (HPLC), McDevitt (1983), examiné el aire y superficies limpias de
Hospital y Clinica, obteniendo evidencia de contaminacion con ciclofosfamida.,

En la busqueda de una técnica que permitiera identificar niveles de exposicion en los trabajadores, Venitt

(1984) utilizé el platino, un componente molecuiar del cispiatino, como marcador en orina de trabajadores
expuestos, sin detectar niveles de este en las muestras analizadas.

Posteriormente, varios investigadores han utilizado cromatografia de gases y espectro @.m m__.
(GCMS), y mas recientemente HPLC para detectar ciclofosfamida y otras drogas en m %m de e
trabajadores expuestos, con resultados mas alentadores (Hirst, 1984: Evelo, 1986: Sef&n whm.w.a S 1994
Harrison 2001; Pethran y Cols., 2003; Wick y Cols., 2003). A través de la medicion de ootttk & )
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incluso a encontrar diferencias en los niveles de esta droga entn
trabajadores que solo la administraban-(Mader, 1995).

qulenes la preparaban y aquellos

.

Niveles de estas drogas también han sido documentados en la orina de trabajadores que no participan
directamente en el manejo de citostaticos, pero que estan potencialmente expuestos a través de la
contaminacion ambiental de las superficies de trabajo, ropa, o contenedores de drogas. (Sessink y Cols, 1992,
Pethran y Cols, 2003)

Basandose en la naturaleza genotoxica de los citestéticos, también se han utilizado varios métodos indirectos
para evaluar la exposicion. Entre los biomarcadores utilizados en mas de 100 estudios destacan:
mutagenicidad urinaria, aberraciones cromosémicas, induccién de microntcleos, intercambio de cromatidas
hermanas, tiosteres en orina, mutaciones de HPRT (hypoxantina-fosfo-rribosil transferasa) y el dafo de
DNA (4cido desaxirribonucleico).

Aunque han habido tanto hallazgos positivos como negativos para estos estudios, la naturaleza inespecifica
de estos marcadores limita su uso como indicadores de exposicién, ya que pueden ser influenciades por otras
fuentes dificiles de controlar, como el tabaco por ejemplo, sin gque ninguno de ellos se pueda considerar hasta
hoy un buen indicador de exposicion a estas drogas, ni tampoco como predictores de efectos adversos en la
salud del trabajador.

Aunque el interés en prevenir a exposicion de trabajadores expuestos ha ids en aumento, diversos estudios
muestran que la inexistencia de protocolos estandarizados, insuficientes elementos de barrera y de proteccion
necesaros, y politicas institucionales que respalden su uso, causan muchas veces que los frabajadores no
sigan los procedimientos adecuados que resguardan su segundad.

La evidencia demuestra que combinando una serie de métodos de control, se togra reducir significativamente
la exposicion, pudiendo administrar preparaciones de estas drogas sin generar contaminacion del lugar de
trabajo. Es importante destacar que mientras no se puedan establecar niveles de exposicién seguros para
citostaticos, ni contar con marcadores bicidgicos predictores de d+%0,:se deben reforzar las medidas
preventivas en los lugares de trabajo. ”

Situacién en Chile.

Durante el afio 2013, el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) en conjunto con el Ministerio de Salud ylas
Secretarias Regionales Ministeriales, realizé una vasta evaluacion de los Centros que administran citostaticos
en el pais. En total se visitaron 43 Centros, 23 publicos y 20 privados, cubriendo un universo de 736
trabajadores. E! 70% correspondia a mujeres. La mayor parte del personal se dedica a la administracion
(67%) y a la preparacién {15,7%), sumando entre ambos 82,7 % en total.

En términos generales, el estudio detecta deficiencias en diferentes ambitos que es necesario mejorar.
Respecto a los Elementos de Proteccién Personal, el 88,6% declara tenerlos, sin embargo en el area de
administracién de citostaticos, por gjemplo, solo el 29,3% usaba mascarilla con el estandar requerido (P3o N
100 o su equivalente), mientras que la mayoria usaba P2 o N 95, que no protegen de manera éptima de la
inhalacion de las sustancias. Se observé la existencia de Cabinas de Seguridad Biolégicas Clase [l Tipo B en
el 90% de las unidades, en circunstancias que al constituir un paso critico para el control de la contaminacién
del ambiente de trabajo, debiera ser el 100% .Respecto a la capacidad de respuesta frente a un derrame

accidental, el 40% carecia de Kit de Emergencia y de Ios que contaban con él, sélo en el 20% de los €asos
estaba completo.

Desde un punto de vista estructural, en un 90% de los Centros visitados Ia preparacién de citostaticos se
realiza en un area restringida con acceso controlado, y sole un 43% dispone de flujo unidireccional para el
preparado y el personal. Asi mismo, el 66,7% contaba con sistema de cierre que asegure que no se abran dos
puertas simuitaneamente. En el drea de administracion de! preparado, el 27,3% cumplia el estandar de
separacion de al menos 1 metro entre méduios de pacientes.

Respecto al tema de la capacitacién del _um_.mo_am_. el 52 5% declara hzber recibido informacién sobre riesgos
laborales generales v solamente el 10% en rnesgos a citostaticos. G

A
i

Ofro estudio desarroliado durante e! afio 2009-2010 en los diferentes Servicios y Unidades de apoyo del
Hospital Base de Valdivia de Chile, concluye que, si bien el 89,2% del personal (58 trabajadores) esta en
conocimiento del riesgo al que estd expuesto, al momento de inquirir respecto al conocimiento de contenidos

especificos relevantes, sélo el 52% sabe que la inhalacidn es una via de ingreso al organismo y el 58% que la
piel y mucosas también lo son. Esta misma fuente concluye que en cuanto a la utili Mm\Kﬁ.ﬁ@.Wﬂrﬁo de
proteccidn personal para la preparacién y administracidn, e 61% usa bata, el 65% %w scagilla, élN00%
guantes y el 13% usa gafas de seguridad. El 30,4% sabe coémo actuar frente a la o.mﬂj HETHE ,me..;m_
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sobre la piel, el 35,7% sabe limpiar correctamente un liquido derramado y apenas un 4.3% sabria

desenvolverse adecuadamente en caso de una contaminacion ocutar.

Otro. aspecto abordado por el estudio ISP fue el de la exposicién en términos de tiempo de exposicion. Para
ello se utilizd al indice de Contacto Citotéxico (ICC), que corresponde al nimero de preparaciones o
administraciones horas de contacto con dichas sustancias, considerandose como estandar aceptable un valor
maximo de 4,5. El ICC mas alto encontrado, considerando 8 horas diarias por 45 horas semanales, fue 7, lo
que excede altamente el estandar aceptable, dejando en evidencia la necesidad de actuar también en el
ambito de la organizacidn del trabajo para disminuir la exposicion a estos agentes.

De acuerdo al estudio sefialado, el 58% de los Centros elaboraba los preparados y el 41% restante los
compraba. Los medicamentos citostaticos mayormente manipulados fizeron el 5 fluoracilo y la ciclosfofamida,
acorde con lo descrito en la literatura internacional, que estima en 81%#%a utilizacion de estos 2 farmacos mas
el Metotrexato.

Toxicologia de la Ciclofosfamida.

Como fuera sefialado, la ciclofostamida es la droga presente en la mayor parte de los esquemas terapéuticos
antineoplasicos, ésta es un agente alquilante, perteneciente at grupo de las mostazas nitrogenadas, con gran
afinidad por el ADN y las proteinas, a los que se une, impidiendo su replicacién y transcripcidn del ARN. En el
medic laboral puede ser absorbida por via cutanea (contacto directo, proyeccién durante la preparacion,
manipulacién de excretas o de eliminacién de desechos o contacte con superficies contaminadas), respiratoria
(aerosoles) y digestiva (contaminacién mano-boca o deglucion secundaria de particulas inhaladas).

Desde el punto de vista toxicoldgico, las tasas de absorcién en funcién de las diferentes vias de exposicién en
contexto profesional ne son conocidas, pero en contexto de uso terapéutico, la biodisponibilidad de la forma

oral es de 90%. La absorcion transcutanea ha sido evaluada en voluntarios, estableciéndose que es cercana
al 100%.

La mayor parte de [a ciclofosfamida es transformada a nivel hepéatico, donde se verifican al menos dos vias
metabdlicas. La principal consiste en una hidroxilacidén que deriva en 4-hidroxiciclofosfamida, metabolito activo
que puede ser oxidado en 4-cetociclofosfamida, metabolito inactivo, o estar en equilibrio con su forma activa
aciclica, la aldofosfamida. Esta a su vez, puede bioactivarse produciendo fosforamida, alquilante que se
considera como el principal responsable dei efecto anticanceroso, o inactivarse, bajo la accion del aldehido
deshidrogenasa, produciendo carboxifosfamida.

La ciclofosfamida es excretada principalmente por via renal bajo forma de metabolitos. Sélo un 5-20% es
excretado en fa forma no metabolizada. Su vida media de eliminacidén es en promedic de 5 horas, aungue
reconoce amplias variaciones individuales (enfre 1,3 a 16 horas), A los 3 dias ya se ha eliminado
completamente, de modo que ese es el plazo que se considera mmwmwa para efectos de manipulacion de
excretas (orina). En heces este periodo se proionga a 5 dias. ,

Un estudio efectuado por el Instituto de Salud Publica de Chile ha permitido disponer de datos sobre niveles
de ciclosfofamida en onna en poblacion laboral chilena, estimé que, para una muestra (inica de orina de 110
trabajadores de distintos Centros, el percentil 25 correspondfa a 12,5 ug/L, el percentil 50 correspondia a 21,9
ug/L y el percentil 90 correspondia a 46,3 ug/ L.

Metotrexato

El metotrexato es un farmaco citostdtica e inmunosupresor, de uso creciente en Atencién Primaria para el
tratamiente de diversos problemas reumatoldgicos (artritis reumatoide), dermatolégicos {psoriasis vuigar

grave), y en la actualidad se emplea también en el tratamiento de algunas enfermedades neopiasicas como la
leucemia linfoblastica aguda.

Desde el punto de vista de su mecanismo de accién se clasifica entre los llamados antimetabolitos, dado que
antagoniza el acido folico, necesario para la sintesis de los acidos nucleicos y proteinas.

La exposicion se puede preducir fundamentalmente por adsorcién citanea, en caso de salpicaduras o
fraccionamiento de comprimidos se puede producir formacién de aerosoles e incorporarse por via inhalatoria,

también en caso de ingestion accidental o por faita de medidas de higiene (comer, beb «m?@@..c Jugares

en que se manipula y administra). También puede haber exposicion al manipular resig! 9%
&
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rotos, derrames, etc.) v excretas de pacientes sometidos a tratamiento con el farmaco en las ltimas 48 horas
dadd que elimina en orina y heces. El 90% se elimina en crina sin metabolizacidon y 10% por biiis.

La Agencia internacional para la Investigacion del Cancer (IARC) lo incluye dentro de la categoria 3, es decir,
inclasificable en cuanto a su carcinogenicidad para el hombre. Por tanto, aungue de manera definitiva no se
puede decir que no sea carcinogénico, dado que es un farmaco ampliamente usado y a pesar de ello no se ha
podido demostrar carcinogenicidad, el riesgo, si'lo hubiere, es minimo.

Con todo, a efectos de proteger al fete, parece recomendable contraindicar la exposiciéon durante todo et
embarazo y la [actancia ya que también se excreta por la leche materna.

3. PROPOSITO.

El presente protocolo tiene come finalidad estandarizar la Vigilancia Epidemicldgica de los Trabajadores
Expuestos a Citostaticos, con el fin de evitar o pesquisar precozmente enfermedades profesionales.

4. OBJETIVOS.

4.1 Objetivo General.

Establecer una herramienta normativa y unificadora de criterios en el proceso de identificacion y evaluacion
de la exposicidn a agentes citostaticos en los puestos de frabajo y Sm tareas laborales de los Centros de
quimioterapia, como también su control y seguimiento.

4.2 Objetivos Especificos.

Identificar las condiciones ambientales laborales de mayor riesgo.

Evaluar el nivet de riesgo de [as condiciones ambientales mediante la aplicacion de la lista de chequeo del
anexo N°1.

ldentificar a los trabajadores expuestos a citostaticos.

Incorporar a los trabajadores expuestos al programa de vigilancia.

Contar con informacién epidemioldégica para la actualizacién de la normativa en ia materia e
implementacién de acciones preventivas.

AN

AN

5. FUENTES DE EXPOSICION LABORAL.

-

Para efectos del presente protocolo se consideran fuentes de exposicion laboral, las diferentes tareas que
involucran manipulacién de citostaticos, realizadas en:

Industria Farmaceutica

Instalaciones destinadas a preparacion de citostaticos (Hospitales, Clinicas, Laboratorios, otros).
Instalaciones destinadas a administracidn de citostaticos (Hospitales, Clinicas, Laboratorios, otros).
Unidades de distribucién de envase primario y preparados citostaticos.

Bodegas y areas de almacenaje de citostaticos.

Centros de acopio de residuos citostaticos.

Otros

ANANENENENANEN

H..uno.quO_.b DE VIGILANCIA TRABAJADORES mx.wuc ESTOS A mﬁd.ﬁ. ATICOS




6. VIAS DE INGRESO.

6.1. Inhalacion de los aerosoles liquidos y sélidos.

Se pueden generar durante la preparacion de las soluciones de citostéticos y durante su administracién nor
ruptura de ampollas, al llevar a cabo la expulsién de aire de una jeringa o al inutilizar agujas usadas. Es quizas
la fase que ofrece mayor riesgo, ya que si la téchica de manipulacién es incorrecta se originan aerosoles; esto
Hleva a una contaminacion del area de trabajo, alcanzandose concentraciones considerables del medicamento
en el ambiente y produciéndose su inhalacidn inadvertida por parte del'nanipulador,

6.2. Piel y Mucosas.

La absorcion cutanea puede ocurrir durante la preparacion y administracién del medicamento, manipulacién
de residuos o contacto con heces de pacientes sometidos a quimioterapia y también en caso de accidentes:
punciones, salpicaduras, vertidos, etc. La exposicidn se produce por contacto directo. Las reacciones
adversas mas frecuentes son: irritacién, dermatitis, aunque también puede producirse efectos sistémicos por
absorcién rapida de algun citostatico como 1a ciclofosfamida.

6.3. Via Oral.

Se debe a la ingestion de alimentos, bebidas, cigarillos contaminados en el drea de trabajo. Esta es [a via
menos frecuente.

6.4. Via Parenteral.

Se debe al ingreso directo del citostatico a través de pinchazos o cortes, producido por ejemplo en ruptura de
ampollas, entre otros.

Las vias mas habituales de ingreso son la inhalacién de aerosoles y la absorcién cutanes.

7. TRABAJADOR EXPUESTO.

Se entenderan como trabajadores expuestos los siguientes:

1. Trabajadores del 4drea de preparacién de citostaticos realizadas al interior de una central de

preparados estériles, actividad que involucra a los profesionales encargados de la preparacién y a
quienes lo asisten en dicha tarea.

2. Trabajadores del 4rea de administracion del preparado a pacientes en terapia oncologica parenteral, y
quienes lo asisten en dicha tarea en forma permanente. .

Nota: Es importante destacar que existe un grupo de trabajadores que se podria exponer ocasionalmente a
drogas antineoplasicas (citostdticos) en los cuales se deberan reforzar las medidas preventivas, no siendo
necesario realizar vigilancia médica, este grupo de trabajadores son fos siguientes;

v" Trabajadores responsables de actividades asociadas a la disposicion de residuos generados en areas
de preparacién y administracién.

v' Trabajadores que se desempefan en la distribucidén, bodegaje y almacenaje de drogas
antineoplasicas (citostaticos).

¥ Trabajadores que se exponen en forma indirecta, como el personal de enfermeria que recibe a!
paciente post-quimicterapia.

\._,qmcm_.maoﬂmmamammaamwmmgo_omam :omuxm_ﬁmo_o:Q:moomm_o:m_ w@@c&m.uw._::@m: m
citostaticos. Nl
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8. VIGILANCIA AMBIENTAL.

8.1 Evaluacién del Riesgo.

Los riesgos laborales derivados de la manipulacion de los agentes cistostaticos deben ser evaluados, y si no
es posible su eliminacion se debe adoptar todas las medidas necesarias para su mitigacién.

[.os métodos analiticos cuantitativos, de control ambiental y control bioldgico tienen, en este caso, limitaciones,
per lo que con independencia de su empleo, la evaluacion debe incluir Ia revisién de los métodas y condiciones
de trabajo, mediante aplicacién de evaluaciones cualitativas.

Lo anterior, considerando la normativa existente en Chile, en particutar la Norma General Técnica N° 25 para
la Manipulacion de Medicamentos Antineoplasicos en las Farmacias de Hospitales, aprobada por resolucion
Exenta N°562,de 1998, del Ministeric de Salud, u otra que la reemplace en el futuro, debiendo evaluar
periédicamente su cumplimiento.

8.1.1 Evaluacion Cualitativa del Riesgo.

La aplicacion de la evaluacién cualitativa, se vealizara con una periodic 4ad minima anual, ello a fraveés de la
aplicacion de una lista de chequeo (ver anexo N°1), basada en el cumplimiento de la normativa vigente,
categorizando en semaforo el incumplimiento de los requisitos establecido en dicha normativa., _

El formato de aplicacion de este instrumento, correspondera a una autoevaluacion realizada por parte de {a
empresa y/o institucion (empleador), debiendo ésta enviar los resultados en un plazo no mayor de una
semana de aplicada al Organismo Administrador de |a Ley 16.744 Sobre Accidentes del Trabajo y
Enfermedades Profesionales (OAL) correspondiente, quien deberd verificar en terreno los resultados
obtenidos en un plazo de 20 dias habiles contando desde la recepcion de dicha evaluacién.

Aquellos resultados que cumplan con algunos de los criterios (R}, (N), (A), deberan ser informados a la
Autoridad Sanitaria respectiva y en los plazos sefialados a continuacién:

Color Rojo (R): Una vez verificados los resultados en terreno por el OAL, fa empresa tendra el plazo de un
mes para dar cumplimientc a o establecido en la normativa. Si en la segunda visita de verificacién se

mantiene el incumplimiento, el Organismo Administrador debera informar en un plazo maximo de una semana
a la Autoridad Sanitaria.

Cofor Naranio (N): Una vez verificados los resultados en terreno por el OAL, la empresa tendra un plazo de
tres meses para dar cumplimiento a lo establecide en la normativa, Si en la segunda visita de verificacion se

mantiene el incumplimiento, el Organismo Administrador debera informar a la Autoridad Sanitaria en un plazo
maximo de una semana.

Color Amarille { '): Una vez verificados los resultados en terreno por et OAL, la empresa tendra un plazo de
seis meses para dar cumplimiento a lo establecido en [a normativa. Si en la segunda visita de verificacién se

mantiene el incumplimiento, el Organismo Administrador debera informar a la Autoridad Sanitaria en un plazo
maximoe de una semana.
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FLUJOGRAMA -APLICACION LISTA DE ¢ HEQUEO.
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Entrada en Vigancla protaceolo de Vigitancia de Trabajadores Expuestos @ Citostatioos.,

8.1.2 indice de Contacto Citotéxico.

La estimacidn del nivel de exposicidén de los trabajadores que se desempefan con productos citostaticos es
una laber en la que se debe tener en cuenta el nimero de preparaciones, manipulaciones y horas trabajadas.
Esta estimacion puede constituir una base para establecer el punto de partida sobre la aplicacion de medidas
preventivas, no obstante, se debe tener presente que este dato no es fijo, puede variar por aumentos del

trabajo o por rotaciones de los irabajadores, por lo que se debe revisar periddicamente, asi como las medidas
preventivas aplicables a cada situacion.

Existe un criterio de clasificacion basado en la frecuencia de la preparacidn y administracion de sustancia
citotéxicas, denominado Indice de Contactoe Citotdxico (1.C.C), que permite estimar la intensidad de la
exposicion.

Este indice tiene un nivel indicativo y permite obtener una aproximacion objetiva de los niveles de exposicion,
mediante clasificacion basada en la frecuencia de tareas (preparacién y administracién), durante un periodo
detinido (periodo de exposicidn efectivo), relacion calculada mediante la siguiente ecuacion:

Donde:

v Np: Numero de preparaciones. realizadas por un :mcm_‘mwﬁ_, waﬂm:ﬂm un :matwﬁwg
v Na: Numero de administraciones realizadas durante un frempo amﬂmqa_:m@@
v Nh: Ntiimero de horas semanales efectivas realizadas en la tarea. .
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El indice define tres niveles crecientes de exposicion, cada uno de los cuales estd asociado a medidas de
control particulares.

v NIVEL 1: Valores de [CC menores que 1, ICC < 1, corresponde a la preparacion y administracion
ocasional, asociado a un minimo de recomendaciones.

v NIVEL 2: valores de ICC en el rango entre 1 y 3, 1<ICC<3, corresponde a la preparacién y
administracién en cantidades moderadas. Se asocia areas de trahajo aisladas especificas.

v NIVEL 3: valores de ICC mayores a 3, ICC < 4,5 Corresponde a la tareas de preparacion y
administracién realizadas de manera intensiva y rutinaria. Se asocia a una unidad centralizada,
equipada y adaptada a tal fin.

Se debe calcular el ICC utilizando las horas reales de exposicion, si del total de horas el trabajador se

encuentra expuesto sélo 22 hrs., el caloulo se debe realizar utilizando tas 22 hrs. como nimero de horas
efectivas de la semana laboral. _

[

i

o

_..r_r "
Por ejemplo: un trabajador que posee un contrato de 44 horas semainales, destina 22 horas a tareas de
preparacion de citostaticos, periodo en que realiza 50 preparaciones, por o que el ICC respectivo, esta dado
por la refacion: (50+0)/22=2 27, es decir, Nivel 2.

Por ejemplo: un trabajader que posee un contrato de 44 horas semanales, destina 20 horas a tareas de
administracién de citostaticos, pericdo en que realiza 18 administraciones, por lo que el ICC respectivo, esta
dado por la relacion; (0+18)/20=0,9; es decir, Nivel 1.

El indice de Contacto Cilotdxico se debe calcular semanalmente a todo trabajador definido como
ocupacionalmente expuesto y cada vez que aumente la carga de trabajo, su calculo es responsabilidad del
empleador, representado . por el responsable técnico del area, guien
debera llevar un registro de estos datos, los que deben estar disponibles permanentemente para los
organismas pertinentes, tanto internos como externos. _

Es importante destacar que sera responsabilidad del empleador realizar las acciones necesarias, incluyendo
las gestiones correspondientes para disminuir este factor de riesgo (frecuencia), ya sea por fa via de una
distribucion de carga de trabajo homogénea y/o aumento en numero de trabajadores con las competencias
necesarias para dicha actividad.

_Ningtm trabajador podra estar expuesto a una frecuencia de contacto, con valores de ICC individual -

mayores a 4,5 (cuatro coma cinco).

8.2 Medidas Preventivas Asociadas a la Manipulacion de Citostaticos.

o : W%
Desde el punto de vista del control de la exposicion, se requiere que todo trabajador, junto con poseer [as
competencias técnicas necesarias para la realizacion de la actividad; conozca y sea informado respecto de los
riesgos asociados al contacto con este tipo de sustancias, en particular sus potenciales efectos en el corto,

mediano y largo plazo, vias de ingreso al organismo, asi como detalles respecto del uso y tipo de tecnologia,
elementos de barrera y de proteccion personal necesarias para controlar el riesgo de exposicion.

Desde el punto de vista del control de ia exposicion por parte del empleador, sera de su responsabilidad
implementar, administrar y gestionar los medios de contencién suficientes y necesarios, que garanticen el
cumplimiento de los requisitos que establece la autoridad. En particular los puntos relativos a la existencia,
uso y estado de funcionamiento de los medios de control (equipos, elementos de barrera y proteccién
personal) y de segregacion (fisica, aerodinamica y administrativa) aplicables a las diferentes instalaciones
destinadas a preparacién, administracion y gestion de residuos generados. Sometiendo e incorporando cada
uno de los sistemas, elementos y/o dispositivos que garantizan et cumplimiento de los estandares de calidad
ambiental y de proceso, sefialados en la normativa, a un programa de mantencién preventiva que incluya la
aplicacion periodica de los protocolos de verificacion correspondientes, incluyendo el .d g

instrumentos e indicadores de gestion necesarios que garanticen la trazabilidad y oaBW@%%
de los estandares exigidos en la normativa. o m
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En este contexto, sera de responsabilidad del empleador, a través de quien designe internamente en su
empresa para dicha funcién, aplicar y verificar el cumplimiento de la "Lista de Chequeo de las Condiciones
Ambientales y Practicas Laborales para Trabajadores Expuestos a Qﬁmwmﬁ_oo@._ actividad para la cual podra
solicitar asesoria al OAL. . -

il
i

Medidas preventivas adicionales, por parte del empleador, corresponden a aquellas asociadas a la
elaboracién, de acuerde a normativa nacional vigente, de procedimientos de trabajo seguro asociados a la
manipulacién de sustancias citotdxicas, incluyendo la descripcién y desarrcllo de actividades habituales, asi
como aquellas derivadas de situaciones excepcionales y/o emergencia; realizando la capacitacion de sus
trabajadores en cada una de dichas instancias.

Por esto, en el caso de la exposicidn laboral, la combinacidn de instalaciones técnicas adecuadas (proteccion
colectiva) con equipos protectores personales {(ropa de trabajo y equipos de proteccion individual} es la mejor
forma de proteccién frente a diferentes posibilidades de contaminacion.

8.2.1 Obligaciones Generales.

En las areas de trabajo donde pueda haber exposicién a citostaticos;, deberan existir procedimientos de
trabajo sequro (PTS), instructivos (1), y/o registros (R). (Ver Anexo N° 2).

8.2.2 Obligaciones Especificas.

8.2.2.1 Areas de Trabajo.

E! acceso sera restringido al personal autorizado. Debera cumplir con los criterios a aplicar en la correcta
elaboracion de los preparados magistrales citotdxicos (categoria 3D7), administracién, y manejo de los
residuos generados, segin la normativa vigente.

L

Constara con zonas bien diferenciadas, conectadas entre si por una zona de paso, corresponden a ‘zona
limpia”, “Biolimpia” ¢ de “"contaminacidn centrolada”, es decir, un espacio delimitado en el cual la
contaminacion ambiental, en términos de particulas y de microorganismos, as! como la carga microbiana en
las superficies (murallas, cielos, pisos, equipes) y la carga microbiana sobre el personal (mascaras, gorros,
delantales, cubre calzados y guantes) se encuentran dentro de los limites especificados para ella, es
necesarto que el aire de impulsion pase a través de un filtro de alta eficiencia, HEPA (High Efficiency Particle
Arresting). La circulacién del aire debera ser de la zona de exigencia de limpieza mas elevada a la zona de
mencor exigencia y para ello habra una diferencia de presion entre salas de diferente clasificacién con las
puertas cerradas.

Preparacidn o Reconstitucian.

La preparacion propiamente dicha se debe llevar a cabo en Cabinas de Seguridad Biolégicas (CSB),
elementos claves para el control ambiental. Su eleccion es funcion de las caracteristicas de los producios que
se manipulen y las operaciones que se realicen, y su ubicacidn e instalacidn en el area de preparacion, son
aspectos determinantes que influyen en la eficacia de su funcionamiento.

Una CSB es un volumen de trabajo perfectamente delimitado por f cual escurre un caudal de aire prefijado.
Como este ingresa por una seccion fija, el nivel de proteccion queda supeditade a las velocidades de ingreso.
Es precisamente la velocidad de ingreso la variable mas relevante usada para generar niveles de proteccion
en CSB. La oftra variable es el porcentaje de recirculacion o inyeccidon de aire, al interior de la cabina. Existe
otra diferenciaciéon si es que el aire aspirado por la Cabina es eliminado al exterior (Tipo B) o inyectado
nuevamente a la sala (Tipoc A). Tedas estas variables permiten clasificar las Cabinas de Seguridad Biologicas.

Las CSB a ulilizar en el area de preparacion de citosttices, deben ser Clase I Tipo B o superior {incluidas
las de clase !lI}, segun normativa vigente, slendo las del tipo B2 las mas recomen
total (sin recirculacion interior). Se detalla la clasificacion a continuacidiz:
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Esquemas de las Cabinas de Sequridad Bioldgicas

v
;
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Cabinas de Seguridad
Bioldgicas ¢ Gabinetes de
Bioseguridad para preparacion citostaticos
Clase | Tipo Velocidad frontal Flujo de aire Quimicos Téxicos,
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Las cabinas deberan estar en funcionamiento permanente y deberan ser revisadas anuaimente por personal
calificado de acuerdo con las indicaciones del fabricante y las normas establecidas en el Anexo N°3.

Transporte.

El transporte de los citostaticos preparados hasta el lugar de administracién se llevara a cabo a través de un
circuito independiente, en envases impermeables, irrompibles y de facil limpieza. Se utilizaran contenedores
claramente rotulados “Citostaticos” y que szan rigidos, para prevenir: las roturas accidentales por golpes y
caidas, de acuerdo a Norma Chilena 2190 clase 6.1. "

Administracién (Quimioterapia ambulatoria y hospitalizados)

El procedimiento de administracién debe considerar tanto los aspectos de proteccion ambiental y del
manipulador, como la seguridad del paciente.

E£s conveniente que los citostaticos lleguen preparados al sitio de administracion requiriendo la minima
manipulacién posible.

El personal que lleva a cabo la administracién debe haber realizade al menos la capacitacion de 20 o 24 horas
segin corresponda, con los contenidos sefialados en el Anexo N°%4. Ademas debe ir provisto de los Elementos
de Proteccion Personal correspondientes.

Se recomienda la aplicacidon de sistemas cerrados de administracion, utilizar jeringas con conexién Luer ock,
y evitar la formacion de aerosoles.

Evitar las extravasaciones siguiendo una estricta técnica de administracion. Para perforar una. solucj
preparada protegerse con una gasa y algodén. 2
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Disponer, bajo la via de administracion, un pafio absorbente por su-cara superior e impermeable por la
infertor, con abjeto de evitar que se contamine la ropa de cama o el sillén de administracién, si se produce
algun derrame. Si fuera necesario partir comprimidos, deberia hacerse en bolsas de plastico o cualquier otro
sistema que evite la dispersion de particulas. Tras la administracién, nc extraer los sistemas de infusién de ios
frascos sino eliminarlos juntos. Todo el material contaminado durante el proceso de aplicacion (gasas,
algodones, pafos, etc.) se tratard como un residuo peligroso. Los residuos generados en la administracion
deben disponerse en los contenedores cerrados identificados segun normativa.

8.2.2.2 Caracteristicas de la Indumentaria de Trabajo y Elementos de Proteccién Personal (EPP) de
uso obligatorio.

El uso correcto de E.P.P. es una forma de prevenir la exposicién ocupacional de los trabajadores frente a
productos y sustancias peligrosas. El personal se encuentra expuesto a potenciales contaminaciones con
citostaticos cuando realiza tareas que incluyen almacenamiento, manipulacion, distribucion, limpieza de
derrames, contacto con superficies contaminadas o ambiente de la cabina de seguridad biolégica, entre otras.

Tipos de Elementos de Proteccién Personal.

Se ha demostrado que las superficies donde se manipulan citostaticos pueden estar contaminadas con los
mismos, al igual que los envases y cartonagjes. Por este motivo, durante el almacenamiento, la manipulacion y
limpieza de derrames se deben emplear guantes definidos como ‘guantes para citostaticos”. La mayoria
ofrecen buena proteccion, excepto los de cloruro de polivinilo {PVC), que brindan la mas baja proteccion frente
a citostaticos comparados con los otros tipos de guantes. Ef neopreno, latex y nitrilo presentan atta resistencia
a la permeabilidad. :

e,

independientemente del tipo de guante, las buenas practicas a oo:ma_mm.m_. incluyen el lavado de manos pre y

post utilizacion, cambiarlos transcurride un maximo de 30 minutos ¢ en czso de ruptura ¢ derrame.

Seleccionar guantes sin polvo, tanto para efectos de evitar la contaminacién del area de trabajo y la adsorcién

del citostatico por el polvo, como para prevenir problemas dermatolégicos secundarios debido a su efecto
irritante y sensibilizante.

En el caso particular del personal que ingrese a la Unidad Centralizada de Preparados de Citostaticos debe
contar con:

a.  Guantes estériles desechables, de un grosor minimo de 0,34 mm (iatex) y de 0,16 mm {nitrilo), bajos
en alérgenos, resistentes al estiramiento y seguros al ajustarlos a la mufeca. Actualmente se dispone
ademas de guantes de neopreno que cumplen estas caracteristicas. También se pueden usar dos
pares de guantes, o guantes de doble capa con indicador de humedad. A diferencia de los guantes
usados en ofras actividades, en este caso se recomienda cambiarios cada 20-30 minutos y siempre
gue se contaminen o se rompan. Con citostaticos muy lipofilicos (secarmustina, tiotepa, mitroxantrona)
se cambiaran inmediatamente después de la preparacion.

b.  Ropa de circulacién, de material que no desprenda particulas. Buzo o bata desechable estéril de
mangas largas y puios cefiidos elasticados impermeables; con abertura trasera, no debe liberar mas
de 5 unidades formadoras de colonias (UFC) por 30 em? de superficie, con fibra de monofilamento, de
modo que no libere particulas al ambiente, resistente a la inflamacion y antiestatico, que impida
penetracién de bacterias y permeabilidad del antineoplasico lo que se controla con la solicitud de
certificacién al proveedor.

c.  Mascara de proteccién respiratoria con filtros P100 o P3, segin norma norteamericana o europea
respectivamente, o equivalentes. Su uso es obligatorio durante la preparacién del preparado citotéxico,
en la limpieza y descontaminacion al inicio y término de Ia jornada laboral. No se deben usar mas de 8

T

horas continuas y reemplazar antes si aumenta {a resistencia al régpirar.

d.  Calzado de circulacién interna exclusivo, de facil limpieza, que permita su descontaminacion. Debera
_ establecerse una limpieza periddica (diaria). Es también un requisito de las salas «limpias». Con ello
se limita ademas la salida de posible contaminacién hacia zohas externas.

e.  Cubrecabello desechable de composicién que no desprenda particulas.

f. Gafas con proteccion lateral. Necesarias para protegerse en el tratamiento de derr
la CS8B como en el drea de administracién de citostaticos.
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Tabla Resumen Elementos de Proteccién Personal

Segmento a | Area Preparacidn | Arsa Preparacidn | Area Preparacidon | Area de | Area de

Proteger 1505 is07 IS0 8 Adminisiracién Manejo de residuos
Cabina de Seguridad | Area de vestir Arza de ingreso
Bioldgica

Cabeza Gorro desechable Gorre desechable Gorro desechable Gafas con proteccian %

Gafas con proteccidn lateral {en caso de
lateral {en caso de derrames en el drea)
derrames fuera de la

sy

Sistema Respirador certiicade. | Méscara de proteccidén | Mascarilla auto Mascara de proteccidn | Mascarilla autofiltrante

respiratorio | Mdscara de proteccién | respiratoria con filtros filtrante P10 0 P3¢ .respiratorta con filtros P100 o P3 0 equivalente
respiratoria con filtros | PI000 P30 | equivalente 21000P30
P100 o P30 equivalente Lsuivalente
equivalente Nascarilla autofiltrante

P100a P30
egquivalente

Cuerpo Bata ¢ buzo completo | Bata o buzo completo | Ropa de circulacion Pechera plastica Pechera piastica o

estéril desechable esteril desechable desechable. delantal impermaahle.
Ropa de circulacion
interna.

Pies Botas, cubre calzado Batas, cubre calzado Botas, cubre calzado Calzado de circulacidn | Caizado antideslizante
o calzado de o calzado de o calrado de intema, cerado, impermeable
circulacion interna circulacién interna circulacion interna {bota de media cafia)

con puntera y plantilla
de acero (personal que
realiza favado)

Manos Guantes de neoprene | Guantes de [atex Guantes de Guantes da Guantes resistentes al
estériles o similares, y | estériles libres de procedimiento procedimienta y desgaste o puncién.
guantes de Jatex polvo guantes de [itex
estériles sin polvo. estériles libres de

polva.

8.2.2.3 Manejo de Residuos.

Se consideran residuos citostaticos los siguientes:

v" Los restos de medicamentos citostaticos generados en la preparacion y administracion.

v El material utilizado en la preparacién y administracion {agujas, jeringas, frascos, bolsas y sistemas
de infusion).

v" El material de proteccion de los manipuladores (ropa protectora desechable, guantes y mascarillas).

v El material utilizado en- la limpieza de las zonas ao:n__%. se lleva a cabo la manipulacion,

=

especialmente la preparacion y administracion. L
v El material procedente del tratamiento de derrames accidentales.

v Los medicamentos citostaticos vencidos.

Gestion de Residuos Citostaticos en las areas de trabajo (REAS?).

Para la eliminacién de los residuos citostaticos en las areas de trabajo, se requiere la existencia de
contenedores rigidos especificos para el material cortante y/o punzante ,que una vez llenas se depositaran en
contenedores de mayor volumen, rigides, con cierre hermético, y provistos de bolsa plastica de 120 um;
perfectamente identificados (Procedencia, Unidad, Encargado de area):

v Los contenedores ubicados en las dreas de manejo de citostiticos, deben esta ubicados en zonas
exclusivas (almacenamiento transitorio), desde las que se retiraran cada 12-24 horas, _

¥ Durante todo el proceso de recoleccion y traslado de las bolsas y cordenedores, es necesario que se
asegure el minimo contacto del personal con el contenido de estos recipientes, por {o que se debera
contar con los medios de proteccion adecuados. - S

2 REAS: DTO. 6/2009. *Reglamento Sobre Manejo de Residuns de mamu_wgsrwaom de Salud". Ministerio de Salud. Chile.
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v Los residuos de citostaticos deberan ser almacenados en contenedores exclusivos e independientes
en el lugar de acopio final de los residuos peligrosos. El tiempo de almacenamiento final sera el
menor posible segUn normativa vigente para evitar la generacién de aerosoles ylo vapores, por el
alto grado de peligrosidad de estas sustancias, preferentemente antes de una semana.

v La eliminacién de estos residuos se realizard mediante la recoleccién de los mismos por una
empresa autorizada por la SEREMI de Salud correspondiente para ello ¥ su posterior tratamiento,
preferiblemente por incineracién de acuerdo z lo sefialado en el D.S. 148/03°,

v' Se desaconseja la inactivacion quimica al ser un proceso complejo.

Manipulacién de Excretas de los Pacientes

La manipulacién de excretas (basicamente orina y heces) de los pacientes constituye también una situacidn
de riesgo para los trabajadores. Dicho riesgo estd en funcién de la vida media del agente en el organismo
(que puede depender de la via y modo de administracién) y de la via principal de eliminacién. En general, se
considera el empleo de ropa y equipos de proteccion para su manipulacion durante un periodo minimo de 48
horas, aunque puede reducirse a 24 horas en algunos casos y ampliarse hasta a una semana en ofros.
Siempre se debe acudir a la informacién suministrada por el laboratoric fabricante del citostatico. Son
obligaciones generales las siguientes:

v El personal debera ir protegido con guantes y bata.

v Dilucién con abundante agua v solucion de hipoclorito e sodio antes de su eliminacion por
servicios sanitarios.

v Cubrir el colchén de la cama del paciente con una funda impermeable.

v La ropa de estos pacientes, si es posible, serd desechable. En caso contrario, se debe

introducir en bolsas para hacer un prelavado antes de juntarlos con el resto de la ropa. Rotular
las bolsas indicando contenido citotéxico, fecha v procedencia.

8.2.2.4 Actuacion ante Derrames de Citotéxicos y Exposiciones Agudas-

Todo Centro donde se manipulen citostaticos debe contar con un Procedimiento de actuacién en caso de
derrame de citostaticos. En el Anexo N°5 se propone un Procediniento Tipo.

Debe precisar el procedimiente concreto de actuacién en caso de derrame dentro de la cabina, fuera de la
cabina, en el area de administracién del medicamento, en caso de exposicion accidental en piel y mucosas,
eXposicion por corte con aguja o cristal contaminado ¥ por inyeccidn accidental.

Cada Unidad clinica o area donde se manipulen citostaticos debe disponer de al menos un kit de derrame
vigente.

El kit de derrame debe contener al menos los siguientes elementos:

a. Equipo de proteccidn personal: bata impermeable, pechera plastica, mascara y mascarilla autofiltrante
tipo P3 o P100, dos pares de guantes de litex, sin taico, guantes multiuso de iatex, gafas anti
salpicaduras con proteccion lateral, gorro, calzas y manguillas desechables (media manga de punto
ajustada que cubre desde el codo 2 la mufieca). B,

b. Equipo de descontaminacién: pinzas desechables, pala y escobilla desechables para recoger

fragmentos de vidrio, pafios absorbentes en cantidad suficiente, solucién jabonosa, agua {minimo 1
litro}, aicohol de 70° polvo absorbente para sustancias quimicas, contenedor de plastico rigide
efiquetado ,boisas de plastico de color rojo, de 120 um o mas de espesor, rotulada NCh 6.1,
pictograma con leyenda de CITOSTATICO. _

2 [.5. 148/03. "Reglamento Sanitaric Sobre Manejo de Residuos Peligroses”. iinisterio de Salud. Chile,
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Debe existir constancia de haber recibido capacitacidn especifica en materia de aplicacién del Procedimiento
de actuacidn en caso de derrame de citostaticos por parte de los trabajadores involucrados en su
manipulacién.

8.2.2.5 Consideraciones especificas respecto al Metotrexato

Cuando se maneja este farmaco hay que tener en cuenta al conjuni de operaciones que comprenden la
preparacion de una dosis a partir de una preparacién comercial, su adrn.4nistracién al paciente, la recogida de
desechos procedentes de las actuaciones profesionales, la eliminacién de excretas y fluidos bioldgicos de
pacientes con este tratamiento o cualquier actuacidén que implique un contacto con el medicamento.

El personal de Enfermeria que administre el Metotrexato debe cumplir las siguientes medidas de
proteccion

Bata desechable impermeable de manga larga y con puiios ajustables.
Mascarilla de proteccién respiratoria con filtro P3 o P100, o equivalente
Guantes de nitrifo sin talco
(Gafas con proteccion lateral

Gasa empapada en suero fisioldgico

NG R

Contenedor :.@_Eo etiquetado,rotulado NCh 6.1, pictograma con leyenda de CITOSTATICO.

Adecuacion de la consulta

En Atencién Primaria se recomienda para la administracién de metotrexato la presentacion del farmaco en
jeringuillas precargadas.

Durante la aplicacién del farmaco, no se utilizara la consulta para ctra actividad. Es recomendable citar ef
mismo dia y hora a todos los pacientes que van a ser tratados con me'ntrexato, para asi facilitar la aplicacién
de medidas preventivas y disminuir la generacion de residuos. Serfa recomendable realizar dicha citacion a
uitima hora de ta mafana, ventilando el [ocal tras la administracion al aitimeo paciente.

Técnica de administracion subcutanea

v Utilizar un material impermeable sobre la superficie de trabajo y encima de éste, poner un pafio
desechabie y absorbente

v Se recomienda no purgar la jeringa salvo que sea estrictamente necesario y en este caso hacerlo
sobre el contenedor de residuos citostaticos en una gasa empapada en alcohol de 70°,

v Administrar lentamente el preparado, ayudandoncs con una gasa empapada en suero fisiolégico,
rodeando la puncidn, para prevenir la formacién de aerosoles a la hora de retirar la aguja.

v Si durante el proceso se salpica la bata, mascarilla o se rompen los guantes se deben sustituir por
ofros

Técnica de administracion via oral

La administracion Metotrexato via oral en Atencidn Primaria es poco habitual, las medidas béasicas de
administracién son; L :

v Lavado de manos antes y después de la manipulacion.
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¥v"  Uso de Guantes de nitrilo sin talco o segin tabla resumen elementos de proteccidon personal (pagina
- 16)

v Manipular al minimo las pastillas 0 comprimidos, si fuese necesario partir o fraccionar |, realizarlo en el
interior de una bolsa de pléstico, la cual pasara a ser considerada residuo citostatico.

Manejo de residuos Metotrexato

v Todo el material utilizado {algodén, gasas, guantes jeringa etc) se eliminara en el contenedor de
residuos citotdxicos.

v La jeringa y la aguja se eliminaran en el envase de punzantes citotoxicos, el cual cuando se llene se
cierra herméticamente y se tirara en el contenedor de residuos citotdxicos.

v" Una vez finalizada la extraccion, Ja enfermera cerrara el envase y cuando éste tenga ocupadas tres
cuartas partes aproximadamente la enfermera lo cerrarra herméticamente. Posteriormente el personal
de limpieza procedera a su almacenamiento y recogida.

.\xmnoamqm:Egmaoﬁmmwamaumvqommm_o:m_mmn:m:oamcm:mﬂc:nmBmsﬁc_m:omnoim:maoﬂmmam
residuos citotoxicos.

v' Estos contenedores deben estar siempre en sitios especificos nunca en pasillos ni zonas comunes.

Actuacion en caso de accidente con Netotrexato

En caso de salpicaduras accidentales sobre las personas: Si se produce sobre la vestimenta, sin llegar a
contactar con la piel, serd necesaric retirar inmediatamente los guantes y material contaminado
depositandolo sobre el campo de trabajo previamente preparado, retirarlo plegandolo hacia dentro para
depositarlo en el contenedor de citostaticos, lavarse las manos y proceder a la preparacién de un nuevo
campo.

+ Suero fisiolégico para irrigacion ocular.

* Pafios absorbentes desechables.

» Hipoclorito sddico 5%, hidréxide sédico 1N o sustancias de efectividad equivalentes como neutralizantes
- Jabdn, detergente, recipientes y elementos de aseo (balde y pala)

Si el area afectada es la piel: lavar inmediatamente con agua y jabén la zona afectada durante 10 a
15minutos.

Si la zona de exposicion son los ojos: limpieza rapida con abundante suero salino en su defecto agua
templada durante al menos 15 minutos y acudir al servicio urgencia de oftalmologia,

.
N wo

adh.s

8.2.2.5 Capacitacién frente a exposicién a Citostaticos

Desde el punto de vista de! control de la exposicién, se requiere que todo trabajador, junto con poseer las
competencias técnicas necesarias para la realizacion de la actividad; conozca y sea infermado respecto de los
riesgos asociados al cantacto con este tipo de sustancias, en particular en los siguientes contenidos.

v Marco Normativo.

¥ Potenciales efectos en el corto, mediano y largo plazo.

v Vias de contacte e ingreso al organismo.

v Elementos de bamera y de proteccién personal necesaria para controlar el riesgo de exposicion.
¥ Actuacion en caso de derrame. P C

¥ Manejo de residuos _ \Mw,u

v Procedimientas de trabajo seguro. ¥

v Oftros &
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!
Estcs son puntos minimos a considerar en cualquier programa de capacitacién y adquisicion de competencias
a desarrollar por el empleador y requisito para asumir el cargo. Siendo responsabilidad del empleador la
capacitacion del trabajador. Ver anexo N° 4 Programa de Capacitacion obligatorio.

¥ mw;

Es importante destacar que existe un grupo de trabajadores que se vo.amm exponer ocasionalmente a drogas
citostaticas en los cuales se debera reaiizar la capacitacion establecida en el Anexo N® 4 como parte
importante de las medidas preventivas, este grupo de trabajadores son los siguientes:

v' Trabajadores responsables de actividades asociadas a la disposicion de residuos generados en areas
de preparacion y administracion.

v Trabajadores que se desempefian en la distribucién, bodegaje y almacenaje de drogas antineoplasicas
{citostaticos).

v" Trabajadores que se exponen en forma indirecta, como el personal de enfermeria que recibe al
paciente post-quimicterapia.

v Profesionales de diferentes servicios de hospitalizacién que ocasionalmente se expongan a
citostaticos.

9. VIGILANCIA MEDICA.

Teniendo en cuenta los efectos de los citostaticos en la salud, ¥ que no se cuenta con valores limites de
exposicidn que sean completamente seguros para los trabajadores expuestos a sustancias citotéxicas, el
meétodo mas seguro de proteger al trabajador es mantener las concentraciones de estas sustancias tan bajas
como sea técnicamente posible en el medio ambiente [aboral.

Por lo mismo, a fin de evitar consecuencias derivadas de la exposition a citostaticos en los trabajadores
expuestos, el pilar fundamental debe ser la adopcion de medidas rigurosas de manejo seguro de estas
sustancias, y la capacitacidon y entrenamiento adecuados de los trabajadores que se expondran a
quimioterdpicos. Considerando todo lo sefialado, las evaluaciones de salud realizadas antes, durante y

después de la exposicion tienen un rol importante en proteger la saiud de los trabajadores expuestos a
citostaticos.

9.1 Evaluaciones de Salud.

1. Evaluacidn Preocupacional: se realiza antes de iniciar la exposicion en una empresa determinada. Es

obligatoria en todo trabajador que se expone por primera vez a estos agentes y debe ser realizado a cargo
de! empleador.

2. Evaluacion de Vigilancia: se realiza en forma periddica durante su vida laboral mientras permanezca
expuesto af riesgo.

3. Evaluacién Ocupacional: Se realiza cada tres afios, corresponde a los mismos examenes de la
evaluacion preocupacional,

4. Evaluacién por témmino de exposicién: se realiza cuando cesa la EXposicion por algdn motivo
(desvinculacion, cambic de puesto de trabajo a otro sin exposicién a citostaticos). Es la ultima evaluacién
contemplada en la vigilancia de salud y para garantizar su realizacion, sera responsabilidad del empleador
dar aviso oportuno del cese de la exposicion al Organismo Administrador.
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9.1.1 Evaluaciéon Pre Gcupacional.

Se realiza al ingresar a una empresa o puesto de trabajo con exposicion a Citostaticos.
Esta evaluacién contempla:

Fncuesta de salud ( Anexo N® 6)

Hemograma completo con recuento de reticulocitos y plaguetas.
Pruebas hepaticas

Creatinina plasmatica

Evaluacion Medica

AR S

La evaluacion médica que debe incluir;

Anamnesis, que incluya todos los datos de patologias previas, siendo importante recoger informacion
detaliada sobre: -

Tratamientos previos de quimioterapia ¢ radioterapia.

Histeria de alerglias a citostaticos.

Historia de alteraciones hematopoyéticas.

Historia de embarazos, abortos, alteraciones fetales y malformaciones congenitas en los hijos.
Inmunodeficiencias congénitas ¢ adquiridas.

Alteraciones de la funcionalidad hepatica o renal.

Habito de consumo de tabaco, drogas estimulantes, uso de medicamentos.

AN NA N

Examen fisico, enfatizando en:

inspeccion de piel y mucosas.

Exploracién de ganglios y/o cadenas linfaticas.
Exploracién abdominal, buscando hepatomegalia.
Exploracidn cardiovascular y pulmonar

NSNS

Contraindicaciones

v" Antecedentes de alergia a los agentes citostaticos { contraindica para exponerse al agente especifico)
v" Enfermedades dermatologicas importantes susceptibles de agravarse con el lavado frecuente de
manos 0 el uso prolongado de guantes.

v Personal expuesto a radiaciones lonizantes, cuyas dosimetrias excedan los niveles permisibles
vigentes.

v’ Antecedentes de haber recibido radioterapia.

¥ Personal que previamente haya recibido fratamiento quimicterapico o inmunosupresor.

v Inmuncdeprimidos s

v Insuficiencia renal crénica (clearence calculado menor de 60 ml/ in).

v Insuficiencia hepatica cronica

v Hemopatia Malignas

Nota: Las mujeres durante el estado de Embarazo y lactancia no deben exponerse z citostaticos por lo cual
se les debe realizar una consejeria.
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9.1.2 Evaluacién Ocupacional.

Estos examenes se deben realizar cada tres afios con el objetivo de ravalidar la condicién de salud necesaria
para que los trabajadores puedan continuar desempefiandose expues s 2 citostaticos. Estos examenes son
responsabilidad del Organismo Administrador de la Ley 16.744.

Los examenes que se deben realizar corresponden a la misma bateria aplicada en contexto preocupacional y
regiran las mismas contraindicaciones:

Encuesta de Salud (Anexo N° 6)

Hemograma completo con recuento de reticulocitos y plaguetas.
Pruebas hepaticas

Creatinina

Evaluacion Médica

ANANENENEN

9.1.3 Vigilancia Ocupacional.

Comesponde a la evaluacion periddica de los trabajadores definidos como expuestos en parrafos anteriores,
actividad conocida como Programas de Vigilancia de los Trabajadores.

La vigilancia incluira las siguientes acciones:

v" Encuesta de Salud Anual (Anexc N° 7)

v" Hemograma completo con recuento de reticulocitos y plagquetas anual

¥ Medicién de ciclofosfamida en orina cada 6 meses, en los casos de trabajadores con exposicién directa
a esta sustancia (administracién y preparacién),

El examen de orina para la medicion de ciclofosfamida debe ser tomado al término del tercer dia de la semana
laboral. En el caso de realizar sistema de turnos fa muestra se debe tomar al final de la jorada l|aboral,
evitando la toma de muestra el dia viernes. -

El médico de Medicina del Trabajo debera evaluar todos los examenas de los trabajadores en vigilancia, y citar
a evaluacion médica a todos aquellos trabajadores que tengan uno o mas examenes alterados. Aquellos
trabajadores en que el resultado de ciclofosfamida se encuentre sobre el valor establecido en el presente
protocolo, deberan ser retirados de exposicién, reubicandolos en un puesto de trabajo sin exposicion a
citostaticos.

Aquellos trabajadores que presenten examenes normales, deberan ser citados a control con la Enfermera de

Medicina del Trabajo quien le informara de los resultados y reforzard medidas preventivas segun las establece
el presente protocolo.

Exadmenes Alterados.

En el caso de detectar algin parametro fuera de rango normal en el hemograma, sugerente a hemopatia
maligna el trabajador debera ser evaluado por el medico de Medicina del Trabajo, quien decidira estudio
complementario.

En los casos en que la Ciclofosfamida se encuentre sobre el valor establecido en este protocolo, ei trabajador
debera ser reubicado en puesto de trabajo sin exposicién a Citostaticos por un perfodo minimo de 3 dias, luego
del cual se repetird el andlisis. Paralelamente el equipo de Higiene ocupacional del QAL debera revisar las
condiciones ambientales y verificar el cumplimiento de ta normativa vigente a través de la lista de chequeo (si
es que esta no ha sido aplicada aun), realizando una investigacién de las posibles causas del resultado
alterado en el trabajador. Esta informacién debera ser entregada en un informe técnico a Medicina del Trabajo
para ser evaluado junto con el resultado del segundo examen por el medico de medicina del trabajo, quien
decidira el reingreso del trabajador a su lugar de trabajo.

Si la encuesta de salud presenta positivo algunos de los signos y sintomas sefialados en ella o presenta
algunos de ios antecedentes de salud reproductiva consuitados, w5 lleva mas de un afio tratando de
embarazarse, el trabajador o trabajadcra debe ser evaluado por médico de Medicina del Trabajo.

El Medico de Medicina del Trabajo determinara la necesidad de solicitar los examenes
realizar, incluyendo funcién hepatica y renal, Y suU manejo posterior.
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9.1.4 Evaluacion Por Término De Exposician,

Corresponde a la etapa final de programa de vigilancia y debe ser realizada a todo trabajador que termina su
exposicion a Citostaticos.

Es responsabilidad de la empresa nofificar a su OAL, del alejamiento del trabajador a la exposicion a
Citostaticos.

Los examenes corresponden a los mismos que se realizan en el caso de ia etapa de seguimiento,

v
v

v

Hemograma completo con recuento de reticulocitos y plaquetas.

Medicion de ciclofosfamida en orina, en los casos de trabajadores con exposicion directa a esta
sustancia.

Examen Médico.

10. MARCO REGULATOQRIO.

El marco regulatorio de este protocolo de vigilancia esta dado por las siguientes normas:
Cédigo Sanitario.

Ley N° 16.744 de 1968, que establece normas sobre accidentes del trabajo y enfermedades
profesionales. Art. 65 y 68 de! Titulo V!l “Prevencion de Riesgos Profasionales”.

Reglamento para la aplicacion de [a Ley N° 16.744, aprobado por el Decreto Supremo N° 101 del afio
1968 del Ministerio del Trabajo. Articulo 72: letra G) “el organismo administrador debera incorporar a
la entidad empleadora a sus programas de vigilancia epidemiocldgica, al memento de establecer en ella

la presencia de factores de riesgo que asf o ameriten o de diagnosticar en los trabajadores alguna
enfermedad profesional”,

Reglamente para la calificacién y evaluacién de los accidentes de trabajo y enfermedades
profesionales de acuerde con lo dispuesto en la Ley N° 16.744, aprobados por el Decreto Supremo N°
109 de 1968, de! Ministerio del Trabajo y Prevision Social. Art. 21 “El Ministerio de Salud, a través de
tas autoridades correspondientes, de acuerdo a los establecido en el articulo 14C del DL N°® 2763, de
1879, para facilitar y uniformar actuaciones médicas y preventivas que procedan, impartira las normas
minimas de diagnéstico a cumplir por los organismos administradores, asi como las que sirvan al
desarrollc de programas de vigilancia epidemioldgica que sean procedentes, las que deberan
revisarse, a Jlo menos, cada tres afios. Para tal efecto, deberda remitir las propuestas a la
Superintendencia de Seguridad Social para su informe”.

DFL N*1, 2005,del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
decreto Ley N° 2763, de 1979, y de las Leyes N° 18.833 y N° 18.469, publicado en el diario oficial de
24.04.06. S o

Ley N° 19.937 que modifica el D.L N° 2763, de 1979 con la finalidad de establecer una nueva
concepcion de ta Autoridad Sanitaria, distintas modalidades de gestién y fortalecer la participacién
ciudadana.

Reglamento sobre condiciones sanitarias y ambientales basicas en los lugares de trabajo, aprobado
por el Decreto Supremo N® 534/99 del Ministeric de Salud.

Reglamente aplicable a la Elaboracién de Preparados Farmacéuticos en recetarios de Farmacia,
aprobado por el Decreto Supremo N° 79, de 2011, del Ministerio de Saiud

Reglamento sobre manejo de Residuos en Establecimientos de Salud (REAS), aprobado por Decreto
Supremo N° 6, de 2009 del Ministerio de Salud

Reglamento Sanitario sobre Manejo de Residuos Peligrosos, aprobado por el Decreto Supremo N°
148, 2003,del Ministerio de Salud

Reglamento Organico del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supre,

el

Ministerio de Salud,
W
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v' Circular N® 2582, de fecha 18 de Noviembre del 2009 emanadi: de la Superintendencia de Seguridad
- Social, imparte instrucciones sobre los nuevos formularios de Denuncia Individual de Accidentes de
Trabajo (DIAT) y Denuncia Individual de Enfermedades Profesionales (DIEP), ademas de la puesta en
marcha del Sistema de Informacién de Accidentes de Trabajo y Enfermedades Profesionales de |a Ley
~ N®16.744.

11. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES.

Institucién Algunas Funciones
V" Realizar Catastro de sus Empresas adheridas con exposicion a citostaticos,

Organismos v Implementar sistemas de vigilancia en la poblacién trabajadora expuesta a
Administradores de citotaticos de sus empresas adheridas.

la Ley N° 16744 v Asesorar a las empresas adheridas en la implementacion de Programas de
Prevencion.

<

Implementar todas las medidas de prevencion sefialadas en este protocolo ;
reccmendadas por el Crganismo Administrador.

Aplicar Lista de Chequeo anual

Realizar actualizacién anual de néminas de expuestos.

Sera responsabilidad del empleador informar estas actualizaciones g
OAL.

En caso de cambio de producios quimicos serd responsabilidad del

empleador informar estas maodificaciones al QAL.

Fiscalizar el cumplimiento del _Qmm_mﬁm protocolo por parte de los

Crganjsmos Administradores de la Ley N&16.744 (OAL).

SEREMI de Salud roan! . g d (OAL) g
(Autoridad v Fiscalizar la implementacion de los Programas de Prevencién en las
Sanitaria) empresas.

Fiscalizar la incorparacién de trabajadores expuestos a Programas de

Vigilancia por parte de los grganismos administradores.

Coordinar y apoyar la implementacién de este protocolo a nivel nacional,

Asesorar a la Autoridad Sanitaria en esta materia,

Revision y actualizacion del presente protacolo

Definir las técnicas de laboratorio para muestreo y monitoreo bioldgico.

. Apoyar a los laboratorios de la red publica de salud y de la SEREMI de
anmmwo de Salud m.m_:a en la implementacion de técnicas analiticas para ia evaluacion de
riesgo.

Monitorear y evaluar los laboratorios publicos y privados que realizan
examenes.

v__Asesorar a las Autoridades Sanitarias en termnas toxicolégicos.

Empleador

ANEEENENRN

<

\

MINSAL

AN AN NN

N

El Ministerio de Salud y las SEREM! de Salud del pais, tienen bajo su responsabilidad el desarrollo de la
vigilancia de 'a salud de Ja poblacién, de acuerdo al Cédigo Sanitario y al D.F.L N° 1 de 2005, Ley Organica

del Minsal, que fija texio refundido, coordinado y sistematizado del D.L 2763 y de las leyes N° 18.933 ¥
18.469.

La aplicacién del presente protocole es de caricter obligatorio para los Organismos Administradores de la Ley
N°® 16.744 y para las empresas donde exista exposicidn a citostdticos, correspondiendo a la Autoridad
Sanitaria fiscalizar su cumplimiento en las materias de su competencia.

El responsable de la aplicacién de la lista dé verificacién sefialada en >_.»%mxa.nza 1 es la Empresa o institucién,
quien debera enviar los resultados al Organismo Administrador de |a Ley 18.744 (O.A L) correspondiente, el
cual debera verificar en terreno los resuitados obtenidos mediante la observacién directa del proceso,
informando a la Autoridad Sanitaria en el caso de verificar la existencia de los aspectos no cumplidos, una vez

realizada la segunda verificacién. £) OAL asesorara a Ia empresa en la elaboracién n_mvm&q
aspectos no cumplidos.

D
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12. EVALUACION DEL SISTEMA DE VIGILANCIA.

adecuacion del marco normativo en relacion con el 1a exposicion profesional a fArmacos citostaticos. Frente a
la carencia de un sistema informatico que dé soporte a la Vigilancia, sera responsabilidad de todaos los niveles
mantener actualizada la informacion del sistema de vigilancia.

El Sistema de Vigilancia derivado del presente protocolo, generara informacion de gran utilidad para la

Ei empleador sera responsable de mantener toda la informacion de su centro relativa a: Ja produccién o carga
de trabajo, la descripcion de los farmacos utilizados, el historial de Listas de Chequeo de condiciones
ambientales (Anexo N°1 del Protocolo), registros de todas las mediciones, verificaciones, procedimientos e
mnstructivos requeridas por el Anexo N°1 y sus actualizaciones, identificacion de trabajadores expuestos,
registros de las capacitaciones requeridas en Anexc N°4 del Protocolc, registro pormenorizado de derrames
accidentales y las formas de actuacién y confrol. <

El Organismo Administrador de la Ley debera realizar una evaluacion anual del sistema de vigilancia, de todos
sus Centros adheridos, la que serd exigida por la Autoridad Sanitaria (resultados de la Encuesta para
trabajadores expuestos (Anexo N°7) N° de frabajadores expuestos, cobertura, N° de examenes alterados, v
toda la informacidn requerida por el Protocelo,

La Autoridad Sanitaria Regional, mantendra un registro actualizado de todos los Centros y sus respectivos
Organismos Administradores y requerird de éstos Ultimos los informes anuales sefialados en el parrafo
precedente, verificando en terreno, de manera aleatoria, su efectivo cumplimiento.

A los 3 afos de la entrada en vigencia del presente Protocolo el Ministerio de Salud iniciard una evaluacion
generat de su cumplimiento, a fin de proponer las correccicnes y mejoras, para una siguiente versién, que se
sugleran comao las mas pertinentes.

El Instituto de Salud Publica, en su rol de Laboratorio Nacional de Referencia, se ocupara de mantener
actualizadas fas técnicas de andlisis de laboratorio para las “evaluaciones ambientales” de los agentes
ciiostaticos que estén contenidos en el Decreto Supremo N° 594 con sus respectivos LPP, LPT & LPA, asi
como las “evaluaciones en medios bicldgicos” de los agentes citostaticos que estén contenidos en el Decreto
Suprema N° 594 con sus respectivos LTB.

12.1. Cobertura.

Se busca evaluar la cobertura de vigilancia de los trabajadores expuestos a citostaticos. La metodologia que
se utilizara sera la revision de los registros de los Organismos Administradores de la Ley donde se encuentren
los trabajadares en vigilancia.

13. CONFIDENCIALIDAD.

Los Organismos Administradores de fa Ley N° 16.744 deberan entregar a la SEREMI de Salud, todos los
antecedentes requeridos de la vigilancia de frabajadores expuestos a citostaticos.

La SEREM! de Salud realizara el tratamiento de los datos entregados de Ia vigilancia de trabajadares
expuestos, cumplimiento las Normas de la Ley N° 19.628 sobre “Proteccién de la Vida Privada ‘y el Reglamento

sobre “El secreto y reservas de los actos y documentos de la administracion del Estado”, aprobado porel D.8
N® 26, de 2001 del Ministerio Secretaria General de la Presidencia.

14. SANCIONES

El incumplimiento de las normas sobre vigilancia de trabajadores expuestos a citostaticos, sera sancionado
por la Autoridad Sanitaria, de acuerdo a lo dispuesto en el Libro X de! Cédige Sanitario.
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ANEXO N° 1,

LISTA DE CHEQUEO DE LAS OOZU_O_OZ_\mm AMBIENTALES Y PRACTICAS LABORALES PARA
TRABAJADORES EXPUESTOS A CITOSTATICOS

INFORMACION GENERAL DEL CENTRO:

Razén Social: | — | R _ q

Establecimiento de Saluck: ~ Pliglico E Privado Adulo [ Infanti{-15 afios! D

Dieccien: | ! Cudad: | |
Nombre Representante Legal _ 4 RUT: ﬁ! 1_
Nadherentess [ ] ona | | emal{ _Jea [ ]
Organismo Administrador ey 16.744: A CHSS: D 1578 D LsL: D Mutual de Seguridad CCH.C: _H_ ac? [ ]

Nombre Experto Prevencion de Riesgos: | | Forcjereat [ |

| No | si [Comprasenvidos No [ Si || cDonde? ] ]
Quirnioterapia ambulatoria HE Quirmioterapia hospitafizados E i

Tabla 1: N° de Trabajadores segin actvidad:

Presta Senvicios UCPpX°

. Unidad Centralizada. |  Quimioterapia Manejo de Residuos Otra area © O Total ]
= Preparados™ ambulatoria .

- .

= {Farmacia) . .

3 H M H M H M H M H M
Quimico o

Farmacéytico

Bioguimico

TPMITF

Auxiliar

Servicio

Enfermero(a) :

Universitario(a) P :

Matron{a)

Médico

Otra

Tolat T -

1CAD + Cotizacitn adicional diferenciada, D.S, N° 67/1599, Ministerio del Trabajo y Prevision Social: Subsecretaria de Previsin Sogial. o
SACHS. - Asodiacion Chilena de Sequridad H - Hombras M * Mujeses= v \CA
§L8.T. + Instituto de Sequridad del Tranajo TPM . Técnico Paramedico TF Q%ﬁmnmm
TIST. * Instituto de Sequridad Lahoral

? Mutual C.CH.C. - Muluai de Sequridad Camara Chilena de la Construccion,

$AD, * Administracion Delegada .

WGP : Unidad Centralizada Preparados o .
ggﬁfl.;lllii;|.i:
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LISTA DE CHEQUEO:

Unidad Centralizada de Preparados de Citostaticos (UCP).

Nombre encargado U.C.P..

_ Profesitn: *

FonoiFax: _ e-mail: _ “
Tabla N°2: Distribucién de los trabajadores en la sala de preparaciones.
Nombre Actividad HiM Horas/ N° ICC
semana preparaciones/ Efectivo®
samana
REQUISTO. . NO Ho .
. - nch_,v___u_.m CUMPLEN | APLICA | OBSERVACIONES
A INDICF DE CONTACTO CITOTOXICO EFECTIVO? (1.C.C.) 2 B e
1 Existenciz de registros de los 1.C.C. semanales del personat " Verificar registro
2 Existencia de registros de los 1.C.C. semanales del personal con valores mayores o iguales a 4.5 Vertficar registra
{corresponde a |a preparacion intensiva)
3 Existencia de planificacion de sotacidn del personal de la Unidad de Preparacion, cuando existen 1.C.C. Verificar registro
roayores a 4,5, _
8 RECURSOS FISICOS UCP; I .
4 Destinacion exclusiva de la instalacién a mﬂzamamm relacionadas con _m am:.E_meo: n_w insumos para la Chequear en tarreno
preparacion de cilostilices.
5 Existencia de superficie total {planta fisica) de la instalacian segln la normativa vigente. Cheguear ptano
6 Existencia de aislamiento Hsico det resto de las dependencias. Chequear plana
7 Existencia de planta fisica interiorments dividida en &reas que permilan un flujo unidirecsional tanfo dei Chequear en terreno
preparada citotdxico como dal personal.
8 Existencia de sefialética en la pusrta de accesc [sefial de riesgo citofdxico, nivel de contencidn, B* Chequear  cumplimiente
telefono ¥ nombre respansable de la instalacidn, requerimientos pam el ingreso, *acceso restringida®). MCh 2190 Clage 6112
9 Existenclia de elementos de cierre automatico en las diferentes pueras que las leve a posicidn de cerre, Chequear en terreno
en forma independiente de la accion de Igs personas.
10 Exlstencia de disposifivos de control a! ingreso, que permifan visualizar la gradiante de presion entre iz Chequear en temeno
instalacion, las aregs relacionadas y las sub dreas interiores. mandmetros
1 Existencia de aire inyectado 100% de onigen extemo (sin recirculacian). Cheqguear plano
REQUISITQ: . NO HO .
. Co : ncgv_,m | CUMPLEN [ APLICA | OBSERYVACIONES
B mmccwgmm_m_nn_mcn_u. ) B N - ST E T
12 Existencia de enclavamienlo del sistema de aire con el sisterna de axqmonas nasawz_o la uams_mmo_% Chequear plano
positiva de la Instalacidn.
13 Existencia de sistema de extraccion de aire independients de [as olras areas de la instalacion. Chequear plano
14 Existencia de camaras estancas de doble pueria (transfer o pasa mures), como medio de control al pase Chequear en lerrena
de materiales, enlre las dilerentes éreas.
15 Existencia de alarma audible y/o luminosa de advertenda, que _aEn_m que las puertas de acceso al Chequear en terreno
transfer se abran al mismo Sempo.
16 Existencia de alanma (sonora yio Juminosa) en el interior v exterior def area de trabajo, como sefia! de Chequear en tereno
advertencia al momento de falla del sistema de ventitacion. ’
17 Existencia de conexidn a sistemas de respaldo de energia (equipo electrdgenc), para prevenir situaciones Chequear pano
de core eléchico, de fas lineas de los sisternas de segundad, iluminacion, sistema de venflacion,
acendicionamiento del aire, cabina de seguridad biokdgica ¥ ofros equipos criticos.
16 Existencia de elementos de corte de enegla ekctrica firera del area de contencion. A Chequear en emeno
19 Existencia de siséerna de iluminacion de emergengia, A Chequear en temeno

1t Be considera que &l requisito NO CUMPLE si al menos un frabajador o trabajadora del grupo expuesto no cumple el requisito. Color ROJO (R): s2 indice comreccién en el plazo de 1
mes; color ANARANJADO {N): correction en el ptazo de hasta fres meses; oolor AMARILLO (A): medidas correctivas a o més 6 meses.
12ICC Efectivo: N° preparaciones/horas de trabaje efectivas en conlacta con sustancias citofoxicas de la semana laboral. Considerar €l valor de |, o o :._mw 33 gito:seqistrada en un mes.

© UN 3249
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20 Exislencia de sistema de comunicacion entre el rea de contanclan y las areas extericres relacionadas. Chequear en temeng
21 Exislencia de registro de fa verificaion de la infegridad de los diferentes habitdculos de manera visual o Verificar reqistro
con ayuda de un gas fumigeng u ofro sistema.
22 Existencia de registros y conformidad de la evaluacién anual realizada por una Emprgsa Externa y cumple Veiificar registros: Fecha
con ks esténdares de calidad del Anexo N°3. . 8a38nom3u§m
B1 | REQUISITOS DEL AREADE ACCESO. - T _ I T
23 Existencia de doble area de cambio de indumentaria, separandn ropa def personal de ropa de usg ur Chequear en lerreno
excluswvo en la instalacion {indumentaria y proteccidn personal) % ;
24 Existencia de doble jucgo de lockers para el personal; uno en cada area de cambio de indumentaria; 2 Chaquear en terreng
proviste de los medios para disponer en su inferior y de manera ordenada la indumentaria respactiva.
25 Existencia de efemenios y medios de abastecimiznts de indumentaria de trabajo y profeccién personal. N : {hequear en terreng
26 Existencia de contenedores para disporer la ropa, elementos de proteccion personal y malerales Lo Chequear n terrena
utilizados pars ser tratados en forma independientes del resto del Establecimiento sefializados como
citothxicos.
2 Presencia de medios de eontrol (manGmetro u otro} que asegure |a existencia de un régimen de presién Chequear en terrenc
posifiva respecto de areas relacionadas, con un gradiente de presion de 0,05" c.d.a,
28 Existencla de transfer, con iuz UV-C con doble puerta comunicada al area de acondicionamients. {Ver N - Cheguear en lermeng
anexo iN°3)
B2 | REQUISITOS DEL AREA DE ACONDICIONAMIENTO. . o N v
25 Existencia de lavamanos provisto con sistema de acondicioramiento del tipo *manas fores” Chequear en terrena
30 Existencia del lavamanos en el lugar proximo al puntc de ingreso desde el Area de acceso. Chequear en teeno
3 Exisfencia de los medios de provision de los elementos necesarios para lavado de mans. Chequear en terreno
2 Existencia de lavacjos accionado por los pies e instatada, Cheguear en tarreno
3 Existencia de un kit de derrames en el lugar de trabajo vigenle, conleniendo® lo sefalado en V1.2, con sus Chequear en terreno
especificaciones. ’
34 Presencia ¢e medios de control {manémetro u olro} que asegure i existencia de un regimen de presidn Chequear en lemeng
negativa ean respecto a 12 esclusa de cambio de mpa, can un gradiente de presion de 0,05” ¢.d.a.
3 Existencia de transfer, con luz UV-C con doble puerta comunicada al area de preparacion (Ver anaxa N°3) A Chequear en ferreno
35 Existencia de sistema de ciere hidraulico o de alarma visual y/o auditiva para evitar que las puertas del A Cheguear en tarreno
transfer puedan ser ablertas al mismo tempo, evitando una desestabilizacion de fos flujos y presiones de
aire.
¥ Existencia de mesones y estanteria necesarios para el adecuado almacenamiento y preparacidn de los A Chequear en terreno
insumos,
REQUISITO O NGO . .
. GUMPLE"™ | APLICA | OBSERVACIONES -
B3 | REQUISITOS DEL AREA DE VESTUARIO ESTERIL, - . o . . : - R
34 Existencia de estanles para el almacenamiento da ropa estér, elementos de bamers y de proteccion Cheguear en terreno
personal.
39 Existencia de contenedores sefalfizatos “citostiticos” para la disposiclan de la indumentaria de trabajo, Chequear en terreno

elementos de barrera y protecaion personal,

40 Existencia de registro del medio de contral {manémetro u olro) que asegure la existencia de un regimen Verficar reqistra,
de presiin positiva respecto af &rea de acondigionamiento, con un gradiente de presion de 0,05° columna
de agua.
a4 REQUISITOS DEL AREA DE PREFARACION. - o
41 Area destinada exclusivamente a actividades relationadas con ja manipulacidn de preparados citostificos. Chequear en lefreng

42 Existencia de parades sin ventanas o con ventanas de cierre herméfico (doble vidrio al vagio o gas inede

Chequear en tereno
3l interor de la cAmara}

43 Existencia de expulsian del aire al exterior a través de un extracior provisto de filiro H.EP A, ublcado en Chequear plano
el sector opuesio o mas lejano (seglin ef diseiio de la sala y ubicacidn de la cabina) a fa puerta de entrada.
No dsbers relomar a la sala de preparacién ni al sistema general de venilacian.
44 Presencia de construccion solida, con pintwra ¢ revestimiento msislente @ Ios procesos de Cheqguear en terreno

descontaminacion, impieza y sanilizacitn.
45 Existencia de dispositiva para la medicién de la temperatura ambiental, que permita medir valores de
20£2°C.

Chequear en terreno

46 Existencia de registros diarios de la temperatura anmbiental con rangos entre 18°C a 22°C. Verificar registros.
47 Existencia de higrometro para medicion de fa humedzad relafiva, que pemita medir entre 30 ¥yE5 % HR. Cheguear en terrens
48 Existencia de regisiros diarios de la humedad relafiva can valores enire 30% 65 % MR, Verificar registros
49 Existencia de medios de control {mandmetro v olro} que aseguren la existenca de un régimen de presidn Chequear en terreng

m=<m~mnsnmmammﬁ_mn_,g&mm.o%::_.m&mam%ﬁ&:%_oam_._ %c_om._pn.m.
B5 REQUISITOS DE LA CASINA DE SEGHRIDAD BIOLOGICA. S I
50 Existencia de Cabina de Seguridad Biolégica en el area de preparacidn comespondients & fa Glase I Tipo
B2, o Clase lit,

Verificar informe vigente de
evaluacidn de estado de
vigenie seglin protocolo
SR

% c.d.a= columna de agua )
5 Kit de derrames; pinzas desechables, pala y escobilla, pafios absorbentes, solucian jabonosa, agua {21 litrc), aleohil 70°, gelidificador (v/o celujosa, o similar), contenedor plastico
rigido etiquetado “citostatica”, bolsas de plastico da eator roje'de 120 ym, sefalizacion de peligro, respiradarmascarilaoty fitrante FFP3 o N 100, dos pares de guantas de [tex sin
taloo, de espesor minimo de 0,45 mm en los dedos y 0.27 mm en la paima; ¢ bien, un par de quantes de nitllo o 6 mmmzmaa.wm de espesgr minimo de 0 é&shmm i

pechera plastica, gafas anti salpicaduras con protecrion iateral, bata impemmeable, cubre cabello, calzade impermeable y manguillas plasticas desechabl Qr ] &
& Filio de alia eficiencia HE.P.A.(High Efficiency Particulate Air): Fiftro absolulo de particutas desechable. Refiene los microorganismos v parficulas env io
£on una eficiencia de 99,97% 6 més de particulas mayeres de 0,3 micrones de dismetro. Filro clasificacin mayar o igual a H14, segdn noma ASHRA
¥ Protocofo de evaluacion de cabinas de seguridad biologicas en dress de preparacitn slaborado por &f Depto. Salud Ocupacional del 1.5

PROT OCOLO DE VIGILANCIA TRABAJADORES EXPUESTOS A CITOSTATICOS




a1 Existencia en |z Cabina de Ssguridad Bioldgica de una placa adherida con datos de la serie, marca, abo Chequear an tarreno
de compra, tipe, clase.
BS REGUISITOS DEL AREA DE GONTROL DE PRODUCTO TERMINADO, .
57 Existencia de camara fria para uso exclusivo y almacenamiento de preparados que requieran cadena de A Cheguear en tersng
frio.
51 | Exslencia de camara fria con control y afarma de lemperatura {manual o automatico), bandelas de acero & Chequear en terreno
Inoxidable, puerta vidriada.
Bh REQUISITOS DEL. AREA ADMINISTRATIVA. : AR
54 Existencia de zona deslinada a tareas administrativas fuera det area am uaum_.mo_g A Chequear en tarrens
55 Existencia de cormputador, escritonio, sifas ergondmicas, mesones de facil Empiexa, sistemaz de A Chequear en terreno
camunicacian extera (leléfono, fax, Infernet), estanterla para regisbos y bibllografia de consuita,
impresara, sistema de registro manual 0 automatizado.
C PROCEDIMIENTOS F INSTRUCTIVOS. i
56 Existencia de instructivo sobre la verificacion de la integridad del asg_m_m externa & interne de los c A Verificar instructivo
medicamenlos ufilizados. -
57 Existencia de instuctive, relativo al lavade quirirgico de manos en conocimienty de los frabajaderes y . Verificar instructivo
trabajadomas. et
58 Existencia de instructivo sobre las medidas que deben adoptar los trabajadores y frabajadaras en el caso Verificar instructivo
de incidentes yio accidenles que incuyan derrames yfo veridos actidentales a este tipo de agentes en
conociniento de los trabajadores.
59 Exislencia de instructivo de ulifizacion del kit de dermames en conocimienio de los trabajadores y Verificar instructive
trabajadaras.
4] Existencia de instructivo sobre limpieza, sanitizacion yie descontaminacién de las areas y equipes; y Yerificar instructivo
regisiro del proceso con nombres de los Irabajadores y trabajadoras que mealizan dicha actividad.
61 Existencia de instructivo sobre la seleccion, uso y disposicion de s alementos de protectién personal y Yerificar instructivo
ropa de frabajo en conecimiznto de los trabajedores y irabajadarss.
62 Existencia de un instructivo de como colocar y sacar la indumentaria de trabajo, y EP.P. (Anexa N°8). A Yerficar instructivo
a3 Existencig instructive de Javado de la indumentaria de trabajo no desechable utilizade en contacto con A Verilicar instructiva
citostiticos. Esta actividad debe ser realizada por parte dal Empleador.
64 Existencia de instructivo de disposicion de la indumentaria de trabajo desechable utiizada en contacto con A Verificar instructiva
citostaticos. Esta actividad debe ser realizada por parte del Empleador y considerada como residuo
peligrose.
65 Existancia de registro de los reslduos cilotdxicos generados, enviados a disposicidn final. Verificar registros
REQUISITO - NO. NG . .
CUMBLE | CUMPLE'* »En} OBSERVACIONES
) CAPACITACION Y no;vm._.mzoSm : - : R
66 Existencia de capacitaciones a los trabajadores y ﬁag_mao_wm segiin m_ >=mxo N4, Chequear registro de las
capacitaciones, contenidos,
numere de hores.
87 Existencia de profesional Quimico Farmacéutico a cargo de la preparacién de medicamentos cifostaticos, Chequear en terreno
y dotacitn de personal técnico para asistiren dicha actividad.
E ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL E INDUMENTARIA DE TRABAJD, : . .
B8 Existencia de ropa de circutacion, confeccionado da materiat que no desprenda particulas wa_w&m% poret Chequear en ferrena.
empleadar,
80 Exislencia de buzo o bata desechable estédd de mangas lagas y pufos cefiidos elasticados Chequear en temreno.
impermeables; que no Yberen mas de 5 unidades formadoras de colonias [UFC) por 30 cm? de superficie.
Con fibra de moncfilameanto, de modo que no libere particulas 2l ambiente, resistente a [a inflamacion y
antiestatico, que impida penefracion de bactarias y permeahilidad del anéineoplésica.
T0 Existencia de mascara filirants, tipo P3 4 N o P 100 0 equivalente. Chequear en tereno
71 Existencia de gomo o cubre cabello desechable. Chequear en tereno
72 Existencia de caizado de circulacion intema exclusive, de facil impieza, que permitan descontaminacion. Chequear en terreno.
73 Existencia de cubre calzado desechable que no desprenda pariculas. Chequear en terreno
74 Existencia de gafas de seguridad con proteccion lateral, Chegquear en terreno.
75 Existencia de guantes de latex libres de polvo con espesor S__:_ao 0,34 mm), yio nililo (minimo 0,16 Chegquear en tereno.

mm}, y/o neoprens, o de similares caracternislicas asténilas.

{"Gabinele de bivsequridad: Son cabinas que pemiten trabajar en condiciones de esterilidad y ausencia de uwao=_mm mediante el principio de baride continua de las zonas de trabajo,
en senfido vertical con recirculacion de aire y equipadas con des filres absolute HEPA (Migh Efficiency Particulate Air). Son llamadas; cimara de fiujo laminar o gabinele de

bioseguridad o cabina de fujo larninar o campana flujo laminar, o cabing de seguridad bioldgica indistintamants.

Nombre Responsable Emprasa:

Firma:

_nmnzw“
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IL.- LISTA DE CHEQUEQ: ADMINISTRACION DE CITOSTATICOS (MEDICAMENTOS ANTIN EOPASICOS).

Nombre encargado ADM: _ Profesion: 7

Fono/Fax: _ e-mail 7 7

Tabla N°4: Distribucion de los trabajadores en la sala de administracion de citostaticos.
Nombre Actividad H | M| Horas/ | Administracionesfapoyo | ICC
_ semana- : :

Tabla N°5: Medicamentos administrados/mes:
Medicamento Concentracion | N°pacientes/mes N N® recetasimes | mglmes
: : mg/mes vecesimes .

o

N5 e S
WER|D OE
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REQUISITO o NO NO - S
_ . o o CUMPLE CUMPLEn {-APLICA OBSERVACIONES
F INDICE cm.noz;cac CITOTOXICO EFECTIVO {1.6.G.) i . T
76 Existencia da registros de los 1.C.C. semanales del parsenal. Verificar registo
77 Existencia de registros de los 1.C.C. semanales del personal con valores mayores ¢ iguales & 4,5 Verificar registra
(corresponde a fa administracion infensival,
78 Existencia de planificacién de rotackén del personal, Venficar registros
G RECURSOSFISICOS = - S N I . . N
78 Instalacin deslinada exclusivamente a actividades relagionadas con 1 manipulacion de hsumaos Chequear en terreno
relacionades a & administracién de citostaticos.
80 Existencia de acceso reskringido y diferenciado en o que respecia a pacienies y personal autorizado. Chequear en temeno
81 Existencia de area sepregada fisica y aerdindmicamenis, respecto de reas refaclonadas. Chequear en terreno
82 Existencia de un sistema de control aerodinémico, basado en el desequiiiorio regulado entre inyeccion Chequear en temrenc
¥ extraccion forzada de aire, capar de segregar acrodinamicamente of drea administrafiva respectn
del &rea de atenclon de paclentes. - .
83 Existencia de suministro ge aire enclavado con &l sislema de extraccibn, previnienda ia presurizacidn Chequear en terreng
positiva del recinto destinade a administracion (afencitn de pacientes).
84 Existencta de 4reas destinadas a lareas adminisirativas, separadas de aquellas destinadas a la Cheguear en terreny
preparacidn previa a la administracion.
45 Existencia de doble &nsa de cambio de indumentaria en el acceso & fa instalacién, separando ropa Chequear en terreno
personal de ropa de uso exclusivo en 1a instalacion (indumentaria de trabajo y proteccion personal),
86 Existencia de doble juego de lockers para cada tabajador, Uno en cada ared de cambio de Chetuear en tarreno. Ar, 27°
indumentada, provisto de los medios para disponer en su inferior y de manera ordenada, la DS 594
indutmentania respectiva.
87 Existancia de contenedor rigida, con tapa de dere hermético, manilla, bordes romos y paredes lisas, Chequear en terreno
totulado NCh. 2190, sefialética *cilasiilicas”, para el caso de tener gue tresiadar residuos citotdxicos
hacla y fuera de la unidad de Oncologia. ’
&1 AREA ACONCICIONAMIENTO Y PREPARACION PARA LA ADWINISTRACIGN. . . S
88 Exislencia de lavamanos provisto de sistema de acondicionamiento del tipe “mancs Bhres” ubicadas Chequear en lerreng
en un lugar préximo al punto de ingreso desde el rea de acceso controlado para e personal y
distante 3 lo menos de 4 metros de la unidades de pacientes,
45 Existencia de medios de provision de ios elemenios necesarios para el lavado de manos. Chequear en terrenc
§0 Existencia de camara de frig, con control manual ¢ automalico de temperalura, bandeias de acero Chequear en terreno
inoxidable, pusrta vidriada y atarma de temperatura,
a1 Existencia de lugar separade del reslo de los medicamentos, sefializados como productos citotdxicos Chequear en terreno
y de acceso restingido,
92 Existencia de identificacion de cada producto con sus eliquetas adheridas at envase, Cheguear en terreno
83 Existencia de siskema de comunicacion extema, Chequear en termens
3 Existancia de cantenedores exclusivos con bolsa roja al intesior, sefialzado segun la NCh 2180, 6.1 Cheguear en terreng
“Citostatico™ en lugares alejados de la circuiacidn de personas ¥ cercanc a la zona de adminisiracion y
manipulacién de los cilostaticos,
95 Existencia de retiro de los contenedores de corta punzantes (safe box), cuando se ha completado 243 Chequear en terreno
de la capacidad con frecuencia diaria, exclusiva para agujas contaminadas con ciiptxicos
9% Existencia de un kit de derrames en el lugar da trabajo vigente, conteniendo™ lo sefiglado en V1.2 Chequear en tereno
con sus especificaciones.
97 Existencia de ducha de lavads ocular inslalada ¥ funcionande. Chequear en terreno
. . _ existencia y roantenciones.
G2 | AREA DE ADMINISTRACION Y ATENCION DE PACIENTES. . . : o R
58 Existencia de cajas de eliminacion del matesal corm Punzante {"safe box’} ubicadas en Ia sala de Chequear en terreno
procedimientos de atenciones ambulatorias y hospitalizadas, de tamafio pequenc y exclusivas para
agujas contaminadas con citotdxicos, rotuladas NCh 2490, sefiaiética “citostaticas”
iz Exislencia de & lo menas 8 renovaciones airefhora Verficar informe de g
evaluacian,
REQUISITO : . NO NO S -
B L : : = | CUMPLE| CUMPLE" | APLICA OBSERVACIONES
100 | Existencia de equipo manejador de aire acondicionado, Los comandos deben ubicarse de manera ta) A Chequaar en terenp
que solamenta puedan ser operadas por personal aulorizado. Temperaturz ambientst ds 22 a 24°C.
101 | Existencia de humedad relativa de 30 a 65%, A Chequear en terreno
102 | Existencia del nivel de rido na mayor a 70 dB(A). A Chequear en temeng
103 | Exislencia de verificacion de a iluminagion entre 500 ¥ 700 lux, segiin 0.5, 534/99, A Verficar informe  de 1a
evaluacidn,
104 | Existencia de separacién entre modules de pacientes de a lo menos 1 metrg Chequear en terreno
106. | Existencia de tabiques ¢ hiombios de separacidn entre paciente. A Chequear en tereno

181CC Efectivo: N°* preparacionesfhoras de trabajo en contacts can sust
® Kit de demames: pinzas desechables,

ancias citostaticas de la semana laboral, Considerar el

valor de 1.C.C. més aito rg

pala y escobilla, pafios absorbentes, solucion jabanosa, agua (=1lito), alcohal 707, gelidificader (yfo cohgpsh
rigido efiquetado “ciiostatico”, bolsas de Plastico de color rojo de 120 pm, sefalizacion de peifgro, respirador con Bltro intercambiable yio 1
equivalente), vapores y gases; dos pares de guantes de fatex sin Bloo, de espesor minimo de 0,45 mm en [os dedas y 0,27 mmen [a pg I

equivalentes de espesor minimo de 0,3 mm, guantes Tnultiuse, pechera plastica, gafas anti salpicaduras con proteceién lateral, bata impermy

manguillas pléasticas desechables,

PROTOCOLO DE VIGILANCIA
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106 | Existencia de respaido eléctrico para la conexion da los equipas: 2n caso de emergencia o corte de . A Chequear en lereng
suministro s
107 | Existencia de iluminarias empotradas en & tscho. A Checuear en ferreno
108 | Existencia de bergers ylo camas para afencidn de los pacientes ambulatorios, con mesa multiuso A Chequear en tarreno
* rodante.
H PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS, - -
108 | Existencia de inskructivo sabre i@ verficacion de la integridad del mScmEm exerno, ast come los A Chequear instructivo
diferentes medicamentos de su intarior, que Incluya ufilizacion de guantes por parte personal
responsabie de 2 administracion.

110 | Existencla de instructivo, sobre tipd v fracuencia de limpieza del areza. A Chequear instructivo

111 | Exstencia de instructive sobre la seleccion ¥ uso de elementos de proteccion personal, A Cheguear en terreno

112 | Existencia de procedimiento de trabajo seguro sobre el maneje de incidentes yio accidentes que A Cheguear en terreno

incluyan derrames yfo verlidos accidentales de este tipe de agentes.

113 | Exdstencia de procedimiento de lrabajoe seguro, sobre disposicidn de residuos citotoxicos. A Cheguear en terreno

114 | Existencia de instructivo de lavado de la indumentaria de tmbaje en contaclo con sustancias A Chequear instructive

citotbxicas por parte del Empleador. (Art. 27° DS mwha&

I CAPACITACION Y COMPETENCIAS: - : R -

115 | Existencia de capacitaciones a los trabajadores y ﬁamw%sm segiin el Anexo N°4. Chequear registro de las
capacifaciones, contenidos,
nimen de horag.

116 | Existencia de profesional Enfermero{a) Universitarioa) con especializacion en ancologia a cargo de a Chequear en terenp

administracidn de medicamantos cllostaticos, y dotacion de personal t&cnico para asistir en dicha
ackividad.

J ELEMENTOS DE PROTEGCION PERSONAL E INDUMENTARLA DE T RABAJO: . S N " .

117 | Existencia de ropa de circufacidn intema, confecclonado de material que no desprenda particulas Cheguear en tefreno. Solicitar

entregada por el empleador. certificade de! proveedor

118 ! Existencia de méscara filirante de parficulas tipo P3 o P 100 o gquivakente. Chequear en temreno

119 | Existencia de gomo o cubre cabello desechable. Chequear en terreno

120 |Existencla de calzado de circulacion intema exclusivo, de facl limpieza, que pemita Chequear en tereno.

descontaminacian.

121 | Existencla de cubre calzado desechable que no desprenda particulas. Chequear en tereno

122 | Existencia de gafas de seguridad con proteccion lateral, 5 Chequear en temreno.

123 | Existencia de guantes de iatex sin polve [minimo 0,34 mm) v/o nitrilo (minimo 0,16 mm), de Chequear en temreno,

procedimientos, o de caracleristicas eguivalentes.
Nombre Responsable Empresa: Firma: Fecha:

PROTOCOLO DE VIGILANCIA TRABAJADORES EXPUESTOS A CITOSTATICOS




Hl.- LISTA DE CHEQUEQ: MANEJO DE RESIDUOS CON SUSTANCIAS CITOSTATICAS.

Nombre encargado Manejo xmmazom.k Actividad:

FonolFax; e-mail:

Tabla N°2: Distribucién de los trabajadores que manejan residuos con sustancias citostaticas,

Nombre Lugar de trabajo H M Horas/
semana
REQUISTO o : NO NG T ”
- . : ~ I CUMPLE | CUMPLE" | APUCA | OBSERVACIONES

K GENERALES.

124 Existencia de autorizacién de la SEREM Salud correspandients sl realiza tratamients de residugs en gl
Establecimiento, y/o Empresa auterizada para aslade y disposicion final.

Verificar  Resoldon  de
altorizacion

125 Existencia de cuantificaciin de residuos peligrosas de la Emprasa, considerando ks cilotoxicos. Chequear en terrenn

126 Existencia de Plan da Manejo de Residuos cuando camesponda, presentadn y aprbado por la Auforidad Chequear en temena
Sanitaria {Art. 25° D.S. 145/03)

1% Existencia de segregacitn y separacidn de |os residuos que contengan sustancias citostalicas. Deben Chequear en terreno
esltar separados de los deméas generados en las diferentes areas y prohibida su mezcladart 7° DS
14872003}

128 Existencia de contenedores utilizados para reslducs citostiticos con un espesor adecuado tonsfruidos Chequear en terreng
con matetiales resistentes, en buenas condiciones, a prueba de filraciones y voicamientos, (At 8° DS
14812003)

128 Edistencia de rofulacion en les conienedores en forma dlaraments visible, las caracteristica de Chequear en ferreno
citostaticos segun fa NCh2130 of 83, can pletograma *CITOTOXICO", lugar de procedendia, chdigo de
identificacion, y la fecha de su ubicacidn en ef sitic de almacenamientn, (Ar. 8° DS 148/2003)

130 Exislencia de bolsas de color refo, con espesor de 120 um o mas, en canlidad suficiente para fa Chequear en temreno
reposicién segiin el niumero de confenedares.

kil Existencia de lugar de acopio temporal (fransitoric), sefializade, acceso restringido, gesignacion de Chaquear en terreno
responsable.

L PROCEDIMIENTOS, INSTRUCTIVOS, . . . .

132 Exisfencia de instructivo y advedencia visible en el &rea de manejo de desechos y residuos A Cheguear en femena y verificar
contaminados de no comer, heber liquidas, masticar chicle, o kimar en el lugar de trabao. instructivo,

in Existencia de pracedimients de trabajo seguro scbre ef manejo de los residuos generados que incluya A Cheguear en temena y verificar
dispasiciéin y eliminacién final. Procedimients,

134 Existencia de procedimiento de manejo seguro en caso de accidentes o derames por citostaficos eni A Chequear an ferreno
conocimiento de los trabajadores. ' .

H LUGAR DE ACOPIO FINAL O INTRACENTRO ( para refiro de Empresas autorizadas par ka Autoridad Sanitaria)

135 Existencia de lavamanos del tipo “manas libres” en el sitio de almacenamiento de residuos de Gitoloxicos Chequear en terreno
con insumos para & lavado, secade de manos y contenedor para dispesicion de los quantes utilizados
para el rasiado como residuos peligrosos.

136 Existencia de sitios para el almacenamiento de los residuos peligrosos que incluyan los “citostalics” can Chequear en terreno
un ciere perimatral de 2 lo menos 1.8 metros de Ja altura que impida el libre accesc a persanas ¥
animales y protegidos de las condicicnes ambientales tales como [a humedad, temperatura y radiacian
solar,

137 Existencia de uta de retiro de los residuos cotdxicos akejado de 1a circulacion del piblico ¥ patientes, A Chequear en lerens
en horario diario.

138 Existencia de sitios para e almacenamiento de las residuas peligrosos “citostalicos que garanticen que N Chequear en tereno
se minimice la volatilizacion, el amastre o la iixiviacion y en general cualquier otro mecanismo ge
contaminacion de! medio ambiente que puede afectar a la poblacién.

. REQUISTO : {NO . - NO
. - . CUMPLE | CUMPLE" | APLICA | OBSERVACIONES

13 Existencia de sitios pars ¢l almacenamiento de los residuos pefigrosos, con sefializacion de acuerdo a Chequear en terreno
NCh 2190 of. 93, acceso restringido, con responsable de Ia instalacion, con cierre (lave)

140 Existencia de registro de kos residuos citotoxicas con fecha, hera y encargado del retim de 1as areas de Chequear en lerreno
acepio temporal y final del Establecimiento por la Empresa Extema autorizada por la SEREMI,

141 Exislencia de disposicion final intracentro, con & autorizacion sanitaria correspondiente, y sus registros, Chequear en terreno

0~ | CAPACITACION Y COMPETENCIAS., . : .

142 Existencia de encargado det manejo de residuos peligroses en e! Establecimiento, Cheguear en tereno

143 Existancia de capacilaciones a los trabajadores y trabajadoras segiln el Anaxo N°4.

Chequear registra de las

P ELEMENTOS DE FROTECCION PERSONAL _E INDUMENTARIA, DE TRABAJC.

144 Existencia de ropa da circulacion, confeccionado de materdal que no desprenda parlicuias entregada por
el empleador.

PROTOCOLO DE VIGILANCIA TRABAJADORES EXPUESTOS A CITOSTATICOS
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145 Existencia de calzado cerrado antidesfizante, impermeable {bota media caia) Chequear en terreno,

146 Existencia de guantes resistentes a La abrasitn y cortes de neopreno, nitdlo, ¢ equivalente y muitiuse. Chequear en terrena.

147 Exislencia de pechera plastica Chequear en tereno

148 Existencia de mascara fifirante fipe P3 o P 100, o equivalenie desechable. Chequear en tereno.
Nombre Responsable Empresa: Firma: Fecha:

PROTOCOLO DE VIGILANCIA TRABAJADORES EXPUESTOS A CITQSTATICOS




ANEXO N° 2.

OBLIGACIONES GENERALES.

FROTOCOLO DE VIGILANCIA TRABAJADORES EXPUESTOS A CITOSTATICOS

i..

N
T LA
m.vu_w.m Dm.mv %

N° | UNIDAD CENTRALIZADA DE m._ﬂm_u>w>00m DE O_._.Omﬁy,_._p Om PTS | IR
1 Reqistros de los I.C.C. semanales de! personal. A
2 Registros de los |.C.C. semanales del personal con valores mayores o _@cm_mm a45 A2
3 Planificacion de la rotacién del personal, segin o indicado en la Tabla N°3. {Pag.26) A3
4 Verificacion de la integridad de los diferentes habitaculos de manera visual 0 con B21
ayuda de un gas fumigeno u otro sistemna.
5 Conformidad de la evaluacion anual realizada por una Empresa Externa, segun los B 22
estandares del Anexo N°3. _
6 Registro de las gradientes de presidon entre el area de acondicionamiento y B40
esciusa de cambio de ropa (Lectura mandmetro)
7 Verificacion diaria de [a temperatura ambiental en el drea de preparacion B 46
8 Verificacion diaria de la humedad relativa en el area de preparacion B 48
9 Verificacion de la integridad del embalaje externo e interno de os medicamentos G 56
utilizados.
10 | Lavado quirdirgico de manos en conocintiento de los trabajadores. C 57
11 | Medidas que deben adoptar los trabajadores en el ¢aso de incidentes y/o accidentes C o8
que incluyan derrames yfo vertidos accideniales a este tipo de agentes en
conocimiento de los trabajadores.
12 | Utilizacion del kit de derrames en conocimiento de los trahgjadores. C 59
13 | Limpieza, sanitizacién y descontaminacion de las areas y equipos; y registro del C 80
proceso con nombres de los trabajadores de dicha actividad.
14 | Seleccion, usc y disposicidn de ios elementos de proteccidon personal y ropa de C 81
trabajo en conocimiento de los frabajadores.
15 | Como colocar y sacar {a indumentaria de trabajo y E.P.P. segiin el Anexo N° 8. CcB2
16 | Lavade de la indumentaria de trabajo no desechable utilizada en contacto con CB3
citostaticos. Esta actividad debe ser realizada por parte del Empleador.
17 | Disposicion de la indumentaria de irabajo desechable utilizada ei contacio con o4
citostaticos. Esta actividad debe ser realizada por parte del Empleador y considerada
como residuo peligrosa.
18 | Residuos citotdxicos generados enviados a disposicion final, C65
19 | Capacitaciones a los trabajadores, segun el Anexo N°4, C 66
“AREA DE ADMINISTRACION DE PREPARADOS DE CITOSTATICOS Y ATENCION DE PACIENTES.
20 | Registros de los .C.C. semanales de! personal. F756
21 | Registros de los |.C.C. semanales del personal con valores mayores o iguales a 4,5. F77
22 | Planificacion de la rotacidén del personal F78
23 | Verificacion de la integridad del embalaje externo, asi como los diferentes H 109
medicamentos de su interior, que incluya utilizacidén de guantes por parte personal
responsable de Iz administracién.
24 | Tipo vy frecuencia de limpieza del area. H 110
25 | Seleccidn y usa de elementos de proteccién persanal. H 111
26 | Manejo de incidentes y/o accidentes que incluyan derrames yfo vertidos accidentales | H 112
de este tipo de agentes.
27 | Disposicidn de residuos citdtéxicos H 113
28 | Lavado de indumentaria de trabajo en contacto con sustancias citotoxicas. H 114
29 | Capacitacicnes a los trabajadores segin el Anexo N°4 | 115
MANE.JO DE RESIDUOS EN AREAS QUE MANEJAN CITOSTATICOS o
30 | Advertencia visible en el drea de manejo de desechos y residuos contaminados de L132
no comer, beber liquidos, masticar chicle, o fumar en el iugar de trabajo.
-31 | Manejo de los residuos generados gue incluya disposicion y €liminacion final. L 133
32 | Maneja seguro en caso de accidentes o derrames por citostaticos en conocimiento | L 134
de los trabajadores. .
33 Omnmnx.momo: para el personal del area de manejo de desecids y residuos \\\C,n AD m/o 145
contaminados sobre los riesges a los cuales se expone de acuerdo a lo establecido ; QO@ g mwm\c
en el DS N° 40, titulo Vi. 1 % A ﬂ»/




PTS : Procedimiento de Trabajo Seguro.
| : Instructivo.
R X Registro.
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ANEXO N°3

o

ESTANDARES DE CALIDAD REFERENTE A LAS DIFERENTES SALAS DEL AREA DE PREPARACION.

Cabinas de Sequridad Biol6gicas:

Valor de Referencia-

Velocidad descendente (Downflow Velocity)

0,46 £ 0,1 m/s

Veiocidad de entrada (Inflow Velocity) o Face Velocity

20,508 + 0,1 m/s

Porcentaje de recirculacion interior:

Clase 1l Tipo B1 30%

Clase Il Tipo B2 0%

Clase i 0%

Concentracion de particulas ISO Clase 5

Luminancia Interior 12,3 — 35 cd/m?

lluminancia Interor 650-1880 lux

Ruido (Nive! de Accion™) 82 dB(A) = 8 heras/Dosis 50%2'
Radiacion UV-C 0

Sala de Acceso

Valor de Referencia

Volumen de la sala (m’)

De acuerdo a disefio

Renovaciones /hora {cambios/hora) - De 20 a 50
Niveles de iluminancia (pasillos, mesones) 500
Presiones diferenciales entre salas colindantes 10 Pa
Presiones diferenciales entre sala y exterior 15 Pa
Temperatura ambiental 20 +2 °C
Humedad Relativa 30a80%

‘Sala de Acondicionamiento -

= Malor de Referencia’

Volumen de la sala

De acuerdo a disefio

Renovaciones / hora (cambios / hora)

De 20 a 50
Niveles de iluminancia (pasillos, mesones) 500
Concentracion de particulas <150 Clase 8
Presiones diferenciales entre salas colindantes 10 Pa
Presiones diferenciales entre sala y exterior 15 Pa
Temperatura ambiental 202 °C
Humedad Relativa 30 a65 %

Sala Vestuario Estéril

Valor de Referencia

Volumen de la sala (m”)

De acuerdo a disefo

Renovaciones / hora (cambios / hora) De 20a50
Niveles de iluminancia (pasillos, mesones) 500
Concentracion de particulas <150 Clase 7
Presiones diferenciales entre salas colindantes 10 Pa
Presiones diferenciales entre sala y exterior 15 Pa
Temperatura ambiental 20 +2 °C
Humedad Relativa 30 abs%

Sala Preparacién

Valor de Referencia

Volumen de la sala (m°)

De acuerdo a disefio

Renovaciones / hora (cambios / hora)

Mayor a 20

Niveles de iluminancia (pasillos, mesones)

500

Niveles de Ruido

82 dB(A)=8 horas! Dosis 50%

| Concentracién de Particulas

2I8G 7

Presiones diferenciales entre salas colindantes 10 Pa.

Presiones diferenciales entre sala y exterior 15 Pa

Temperatura ambiental 2022 °C N
Humedad Relativa 30a65% \\;&Cc: c%//

&
“ Nivel de Accidn: Comesponde al Criterio de Accion en teninos del Nivel de Presion Sonora Continge Equivalente Ponderadn A Evm&@ Nf

{NPSpeak).

1 hitp:fiwww Ispeh clisites/defauliifiles/protecoio_vig __m=c_memxn.._mwamnmse_n_ouas.mm_,u&
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" .Sala Productos Terminados

. Valor de Referencia .

Volumen de la sala (m?)

De acuerdo a disefio

Renovaciones / hora {cambios / hora) 30a70
Niveles de iluminancia {pasillos, mescnes) 500
Presiones diferenciales entre salas colindantes 10 Pa
Presiones diferenciales entre sala y exterior 15 Pa
Temperatura ambiental 2042 °C
Humedad Relativa 30a65%

_ Sala de Preparacién

" Transfer Exterfor y mm_m de >no:n_n_o_._m=.=m:8 I ._.E:mﬁﬂmq Sala nm .pnosn_n_o:ma_m:ﬁo wn._.

Radiacion UV, rango UV-C, interior 3<<.63

Noo- 254
Deteccion de fugas UV-C mWicm” 0
Verificacion de Hermeticidad 100%
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ANEXO N° 4.

CAPACITACION DEL PERSONAL EXPUESTO A CITOSTATICOS.

I - PROGRAMA DE CAPACITACION PARA PROFESIONALES QUE MANEJAN AGENTES
CITOSTATICOS.

Este programa de capacitacion tiene como propésito abordar los aspectos tedricos y practicos necesarios para el mangjo
seguro de citostaticos y esta dirigido a los profesionales que administran en forma continua u ocasionaimente farmacos
citostaticos,

1. Objetivo.

Al finalizar el curso el profesional debera conocer y aplicar los conceptos del mangjo seguro en ef use de farmaces
citostaticos como agente riesgo ocupacional.

2. Perfil Docente.

Profesional de salud, con especializacion en oncologia v experiencia documentada de al menos £ afos y un profesional
de area de prevencion de riesgos profesionales.

3. Poblacion Objetivo.

Profesionales que se trabajan en el drea de preparacién, o administracién continua u ocasional de farmacos citostaticos,
en el sector piblico y privado.

4. Metodologia.

Curso tedrico practico.

Total horas: 24 horas pedagogicas

Asistencia requerida: 100%.

Nota de aprobacion minima; 5 (en escalade 1 2 7).

NNNN

5 Contenidos.

Metodologia Objetivo- . Temas
Tebrico Conocer los efectos de los|» Definiciones.
citostaticos en el hombre. » Mecanismos de accidn,

Efectos locales.

Efectos sistémicos.

Nivel de peligrosidad,
Tedrico Caonaocer 1a legislacion chilena [ = Ley N° 16.744 y DS N° 40.

en relacion al manejo de « NGT N°25

citostaticos vy los residuos " DS N°T79 :

contaminados. v DS N°148 y DS N° 06 REAS.
Teorico Conocer los aspectos de » Organizacion del servicio.

manejo segurc de = Funciones del personal.

citostatices. = Manual de procedimientos.

= Flementos de Proteccidn Personal
= Cabinas de Bicseguridad (CBS),

s Mantencion de CBS,

Préactico Manejar en forma sequrade [» Manegjo y mantencién de EPP,

los citostaticos. » Procedimiento de preparacion.

= Procedimiento de administracion.
= Procedimiento de transporie,

= Procedimiento de eliminacion,

Practico Manejar de procedimientos =Procedimientos de Trabajo para la
para trabajar en los equipos manipulacion de citostaticos en CBS,
de seguridad (CBS). sLimpieza CBS, EPP requeridos,

limpieza de derrames sdlidos y
liquidos.
=Equipos de Emergencia. .

Practico Manejar los aspectos mas » Contaminzcion del personal por
relevantes de (~s accidentes citostaticos -
en el puesto de trabajo. * Manejo de darrames.

} » Aislamiento de zona contaminada.

Practico Conocer y manejar las » Medidas de primeros auxiliosy -~
medidas de primeros derivacion. %Cn
auxilios. g
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H. PROGRAMA DE CAPACITACION PARA PERSONAL NO PROFESIONAL QUE MANEJA AGENTES
CITOSTATICOS.

Este __Qomqmam de capacitacién tiene como propdsito abordar los aspectos tedricas y practicos necesarios
para el manejo seguro de citostaticos y esta dirigido al personal no profesional que asiste en: preparacion,
administracién continua u ocasional; trabaja en e} area de almacenamiento y manejo de residuos de farmacos
citostaticos.

1. Objetivo.

Al finalizar el curso el personal debera conocer y aplicar los conceptos de mansje seguro en el uso de
citostaticos como agente de riesgo ocupacional.

.
b

2. Perfil del Docente. o Co .
Profesional de salud, que prepara o mm:..m_.__mqm drogas citostaticas y cuenta con el curso especifico “Programa
de capacitacion para profesionales” sefalado en el presente protocolo (Anexo N°4) y un profesional de! area

de prevencion de riesgos profesionales.
3. Poblacion Objetivo.

Personal no profesional que asiste en la preparacion,o en la administracién continua u ocasional, o trabaja en
el area de almacenamiento o el manejo de residuos de farmacos citostaticos, en el sector publico y privado.

4. Metodologia.

¥ Curso tedrico practico.

v Total horas: 20 horas pedagégicas.

v" Asistencia requerida: 100%.

v Nota de aprobacion minima; 5 (en escala de 1 a 7).

6. Contenidos Minimos.
Metodologia - Objetivo - . Temas
Tedrico Conocer los efectes de jog|« Definiciones,
citostaticos en el ser humano. n Efactos locales
v Efectos sistémicos
= Nivel de peligrosidad
Tedrico Conacer la legislacion chilena en | = Ley N° 16.744 y DS N° 40 y 594
relacion al manejo seguro de los | = DS N°148 y DS N°06 (REAS).
citostaticos = Aspectds generales de la NGT
- - N°25 y DS 1° 79
Tedrica Conocer los aspectos de manejo | » Organizacién del servicio
seguro de 10s citostaticos. = Funciones del personal
» Manual de precedimientos
= Elementeos de Proteccion Personal
* Cabinas de Bioseguridad (CBS)
Practico Manejar en forma segura de los  |= Manejo y mantencion de EPP
citostaticos. * Procedimientos de preparacion y
administracion
* Procedimiento de transporte
* Procedimiento de efiminacion
Practico Manejar de procedimientos para | =Manipulacién de citostaticos  en
trabajar en los equipos de CSB
seguridad (CBS). sLimpieza CSB, EPP requeridos,
fimpieza de derrames sdlidos y
liguidos
*Equipos de Emergencia,
Practico Manejar los aspectos mas =Contaminacion del personal por
relevantes de los accidentes en | citostaticos
. el puesto de trabajo. *Manejo de derrames
= Aislamiento de zona contaminada’a i
Tedrico | Conocer y manejar las medidas |« Medidas de primeros auxiiogA@>
Practico de primeros auxilios. derivacion /e
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1. .m._uom_wb_s_r DE CAPACITACION PARA PROFESIONALES QUE ADMINISTRAN METOTREXATO
(MTX) EN ESTABLECIMIENTOS DE ATENCION ABIERTA.

Este programa de capacitacion tiene como propésito abordar los aspectos tedricos y practicos necesarios para la
administracidn segura de metotrexato, y esta dirigido a los profesicnales que lo preparan, administran, dispensan o
entregan a los pacientes en establecimientos de atencién abierta.

1. Objetivo.

Al finalizar el curso el profesional deberd conocer y aplicar os conceptos de preparacién y adrninistracion segura de
metolrexato como agente riesga ocupacional.

2. Perfil Docente.

Profesional de salud, que prepara o administra farmacos citostaticos y cuenta con el curso especlfico “Programa de
capacitacion para profesionales” senalado en el presente protocolo (Anexo N°4) y un profesional del area de prevencion
de riesgos profesionales.

3. Poblacion Objetivo.

Profesionales que preparan, administran, dispensan o entregan a pacientes metotrexato en establecimientos de atencion
ahierta.

4. Metodologia.

Curso tedrico practico.
Total horas: 8 haras pedagdgicas .
Asistencia requerida; 100%. : w_

Nota de aprobacidn minima; 5 (en escala de 1a 7). 5

RSN

5. Coantenidos.

Metodologia © QObjetivo = = S Temas

Teodrico Conocer fos caracteristicas | » Definiciones.
farmacoldgicas del MTX en el | » Mecanismos de accion,
ser humano (farmacocinética, | » Efectos locales.
formas de presentacion vy|= Efectos sistémicos.
administracian, efectos) = Nivel de peligrosidad.
Tedrico Conocer los aspectos = Ley N° 16.744 y DS N° 40 y 594
generales de la legislacion * NGT N°25 (0 la Norma de que
chilena en relacién al manejo | reemplace) y DS N° 79
seguro de citostaticos y los » DS N°148 y DS N° 06 REAS.
residuos contaminados.

Tedrico Conocer los aspectos de fa » Organizacion del servicio.
Practico administracion segura de = Funciones del personal.
MTX. » Manual de procedimientos.

» Preparacion segura

« Administracion segura

» Elementos de Proteccién
Personal

* Transporte y eliminacion

Tedrico Manejar los aspectos mas = Contaminacién del personal por

Practico relevantes de los accidentes citostaticos,

y demrames en el puesto de » Mangjo de derrames.

trabajo. » Aislamiento de zona contaminada,
Tedrico Conocer y manejar las ~ Medidas de primeros auxilios y
Practico medidas de primeros derivacién. .

auxilios. My

Bi% L
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ANEXO N° 5.

ACTUACION ANTE DERRAMES DE CITOTOXICOS Y EXPOSICIONES AGUDAS

I. Objetivo.

Describir las medidas a seguir por el personal sanitario, para una actuacién rapida y eficaz, ante una
exposicion aguda y/o derrame con drogas citotéxicas, que permitan minimizar el riesgo de contaminacion, de
todo el personal en contacto, como del medio ambiente inmediato afectado.

il. Alcance.
Personal sanitario de la institucion implicado en el proceso de manipulacién de medicamentos citotéxicos.

lll. Asignacion de Responsabilidades.
= Direccion del Centro: aprobar el procedimiento, garantizar su difusion y cumplimiento.

» Unidad / Depto. Prevencidn de Riesgos Laborales: controlar el cumplimiento y garantizar la
actualizacion del procedimiento.

= Jefes de Servicio / Jefes de Area / Supervisores, controlar la difusion del procedimiento y colaborar en
el control de su cumplimiento.

= Farmacéutico del &rea de Farmacia y Enfermera Universitaria a cargo del area de Administracion;
capacitar, nombrar responsables del manejo de derrames actualizar el procedimiento y colaborar en su
difusién.

» Personal Sanitario (facultatives, enfermeros, técnicos, auxiliares de clinica); conocer y cumplir el
procedimiento,

= Personal Subalterno: conocer y cumplir el procedimiento.

= Personal no Sanitario {personal de limpieza, alumnos, becados,...}): conocer y cumplir el
procedimiento.

= Organismos Administradores de la Ley 16.744: Apoyar en les omnmonmo_on difusién y aplicacion del
procedimiento en sus Empresas adheridas.

IV. Introduccion.

En el manejo habitual de medicamentos citotdxicos, tanto durante su transporte, recepcién y almacenamiento,
como en la preparacion, acondicionamiento, dispensacién y administracion, incluse en la eliminacién de
residuos, pueden ocurnr accidentes que, por el tipo de farmacos que se manejan pueden suponer riesgos
para los manipuladores y el medio ambiente. La elaboracién de protocolos de actuacion ante exposiciones
agudas accidentales, determina el procedimiento adecuado para la descontaminacion, con el fin de minimizar
la exposicion directa del personal, y del medio ambiente.

Las cuatro posibles vias de exposicién accidental a citotdxicos son:

a) Via inhalatoria. La presencia en el aire ambiente de trabajo de farmacos citotdxicos es la primera causa
directa de exposicion por via inhalatoria. Se pueden inhalar aerosoles y/o microgotas desprendidos durante [a
preparacion de dosis de citotOxicos parenterales y orales y durante la administracion de los mismos, al

manipular produciendo sobre presion, purgado de sistemas, apertura de capsulas, triturado de comprimidos,
rotura de viales 0 ampollas, entre otros.

b} Via dermal. Se pueden absorber citotéxicos por contacto directo del farmaco, Um:mq, é

L.m.c.mm de la piel
0 mucosas.
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¢) Via cral. Se pueden ingerir alimentos o bebidas contaminadas, sobre todo por contacto con superficies
contaminadas.

d) Via parenteral. Se puede exponer el manipulader al medicamento citotdxico a través de pinchazos o cortes
producidos durante la manipulacién.

La exposicion aguda a estos farmacos puede producir efectos cutineos irritativos o alérgicos y decoloracion
cutanea.

V. Descripeién del Procedimiento de Actuacién.

Desde el punto de vista asistencial, se pueden diferencian tres tipos de derrames accidentales principales:
aquellos que ocurren dentro de la cabina de seguridad biologica durante la preparacién, los que suceden fuera
de ella (Unidad de preparados estériles en famacias); y en el drea de administracion a pacientes
(quimioterapia ambulatoria y hospitalizados). La localizacién del derrame determina el procedimiento
adecuado para su limpieza, con el fin de reducir la exposicion directa del personal a este tipo de farmacos.

V.1 Exposicion por Derrame Accidental Dentro de la Cabina de Bioseguridad.

La persona encargada de ia descontaminacion sera determinada por cada centro, implicando en el proceso el
mencr nimero posible de personas.

1. Mantener conectado el fiujo de la cabina de seguridad bioldgica. No apagar.

2. Retirar los guantes y todas las prendas del equipo de Qo._ﬁ_mona_._ individual que hayan sido
contaminadas, desechandolas en el contenedor especifico de residuos quimicamente contaminados.

3. En caso de contacto con ojos, piel y/o mucosas, proceder a la descontaminacién inmediata, antes de
iciar la limpieza de cualquier superficie.

4. Ponerse fa indumentaria protectora en el sigulente orden: calzas (cubrecalzado), gorro (cubrecabello);
mascarilfa; primer par de guantes; bata; segunde par de guantes, antes de proceder a la
descontaminacion de las superficies de la cabina.

5. Aproximar a la cabina el contenedor de residuos de citostaticos.

6. Controlar el derrame, sin aumentar la superficie contaminada, cubriendo la zona del derrame con
gasas o pafnos absorbentes desechables, empapando con movimientos de adsorcion. Si se trata de un
liquido utifizar pafio seco, pero si se trata de un sdlido limpiar con gasas o pafios humedecidos con
alcohol 70°, con el fin de evitar [a formacidn de aercsoles.

7. Retirar inmediatamente todo el material desechable (pafios, gasas, _.masumm y demas) ubicado en el

interior de la cabina de seguridad biolégica y desechar en el contenedor especifico de residuos
quimicamente contaminados.

8. Retirar los residuos y depositarlos en una bolsa de plastico, con ayuda de gasas. Cerrar la bolsa y
depositarla en el contenedor de residuos de citostaficos. Si hay restos de vidrio, refirarlos con mucho
cuidado evitando cualquier corte o pinchazo y depositarlo en el contenedor de cortopunzantes.

9. Levantar la superficie de trabajo cuando es del tipo con orificios -para poder realizar la limpieza de Ia
parte interior y proceder a limpiar todas las superficies con pafios desechables y detergente de usc
habitual tres veces y diluir con agua, siempre desde la zona menor a mayor contaminacion, desde
arriba hacia abajo y de dentro hacia afuera. Las soluciones de limpieza deben aplicarse al pafio y
nunca en forma de aerosol dentro de [a cabina para evitar dafiar el filtro HEPA.

10. Limpiar todas las superficies de Ia cabina con alcohol de 70°, utilizando gasas y arrastrar siguiendo el
sentido del flujo del aire, y desde las areas de menor a mayor concentracién. Primeramente las
paredes laterales de amriba hacia abajo y posteriormente la superficie de ﬁ@uﬂ.ﬂﬁﬁa&ﬁw ondo zl
exterior. Evitar el uso excesivo de alcohol en el interior de la cabina donde cirédia &t aife ya e, los
vapores pueden concentrarse en su interior y deteriorar el filtro HEPA. 4%._
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11. Desechar todo el material y ropa utilizada en el contenedor especifico de residuos quimicamente
contaminados.

12. En caso de que el derrame afecté al filtro HEPA, se debera interrumpir el trabajo en la cabina hasta
~ que se cambie el filtro.

13. Comunicar el incidente al responsable del Area del Servicio de Farmacia.

14. Registrar en incidente en el Formularic de Notificacion de Eventgs Adversos.

H

V.2. Exposicion Por Derrames En Superficies Fuera de la Cabina am..wmcmmm_:lamn.

La persona encargada de la descontaminacién sera determinada por cada Centro, implicande en el proceso el
menor namero posible de personas.

Proceder con el mismo rigor que en el caso de derrame en la cabina de flujo laminar, pero extremando mas
las precauciones por carecer de la proteccién que ofrece el flujo laminar de la ¢cabina.

1. Ponerse 1a indumentaria protectora en el siguiente orden: calzas, gorro; mascarilla; primer par de
guantes; bata; segundo par de guantes.

2. Aproximar a la zona del derrame el contenedor de residuos de citostaticos.

3. Abrir el equipo de descontaminacién & kit de derrames mas proximo y utilizar para la
descontaminacion el material desechable, sefializacion de peligro y cinta de aislamiento disponible
en el equipc de derrames.

4. Aislar la zona contaminada, y colocar la sefalizacion de peligro en la zona aislada sobre todo si
ocurre en una Unidad Clinica o en una zona de paso.

5. Retirar los restos de viales o envases que existan® si hay restos de vidrios refirarlos con mucho
cuidado evitando cualquier corte o pinchazo con ayuda de un pafic humedecido en alcohol de 70°,
& introducirlos en el contenedor rigido disponible en primer lugar.

6. Recoger con pafios absorbentes, o bien, cubrir el drea con polvo absorbente de sustancias
quimicas si el derrame es liguido. Si se trata de un sdlido, recoger con gasas o pafios
humedecidos en alcohol de 70¢ para evitar la formaciér. de aerosoles, pero, nunca utilizar
directamente el recogedor y la escobilla sobre e/ sélido porque favorece la formacién de particulas

en suspension. Introducir todo el materiai contaminado en el contenedor rigido del equipo de
derrames.

7. Limpiar {odas las superficies contaminadas con panos desechables y detergente alcalino tres
veces, luego diluir con agua, procurando ne aumentar la superficie contaminada.

8. Introducir todo el material utilizado en doble bolsa de plastico grande disponible en el equipo de
derrames, incluyendo las prendas de proteccién, y desechar en el contenedor especifico de

residuos quimicamente contaminados mas proximo del lugar del accidente para ser tratados como
residuos peligrosos (DS 148/03)

9. Comunicar el incidente al responsable del Area.
10. Registrar en incidente en el Formulario de Notificacion de Eventos Adversos.

Nota: La eficacia de los neutralizantes quimicos en los derrames no esta totalmente demostrada, ni tampoco
existe uniformidad de criterios en la seleccion del neutralizante mas adecuado. En principio, la inactivacién
quimica es posible para algunos farmacos, pero requiere un conocimiento detallado del método {tipo de
neutralizante, cantidad y tiempo); aun asi, el riesgo citotéxico de [os productos resultantes no esta claramente
establecido. Aunque, organismos como el Nacional Institute of Health los recomienda en su protocolo, ia
mayoria de los institutos de salud laboral como el National Institute for Oon:vmzo:&\mﬂmﬂmﬁﬁw Health
(NIOSH) de Estados Unidos y el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo®INSHT) ¢& s

&
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no recomiendan el uso de neutralizantes, al igual que otras organizaciones como BC Cancer Agency,
international Society of Oncology Pharmacy Practitioners (ISOPP), Society of Hospital Pharmacists of
Australia (SHPA), entre otras. La escasa evidencia cientifica, la necesidad de permanecer el neutralizante en
contacte directo con el producto derramado un tiempo minimo determinado, complicando y dilatando el
proceso de descontaminacion, asi como, ia necesidad de incorporar una bateria de productos neutralizantes
en el equipo de derrames, hacen que se considere una practica poco eficiente, motive por e! cual no se
recomiendan en este procedimiento.

V.3. Exposicién Frente a Derrames en el Area de Administracion.

» Verificar la ocurrencia del derrame

« Tranquilice al paciente y/o personal invelucrade

» Verifique el tipo de contaminacién: Superficie o Paciente / Personal
V.3.1. Contaminacion en superficies:

1. Cuantificar el derrame y tipo de droga.

2. Informar al médico tratante o al Médico de turno a cargo.

3. Lavar las manos.

4. Sclicitar el kit de derrames.

5. Colocar el equipo de proteccion:

6. Delimitar el area con cinta (solo si el derrame es mayor®)

7. Utilizar gelidificador (se utiliza sobre un derrame de liquidos para prevenir que se expanda y si ocurre
en una superficie plana no absorbente) y/o cubrir con un pafic adsorbente o pafio de celulosa, dejar
actuar unos minutos, luego retirar y desechar en la bolsa de residuos contaminados citotéxicos.

8. Reunir lo que no se adsorbid por el pafio con la pala y el recogedor y, desechar todo en doble bolsa
para residuos contaminados citotdxicos.

9. Retirar los elementos de proteccion personal y eliminar como residuo contaminado citotéxico. Guardar
lo reutilizable.

10. Lavar las manos con abundante agua.
11.  Solicitar al personal de aseo que realice lalimpieza del drea afectada:

a. Lavar la zona demarcada con abundante agua y detergente habitual desde las zonas menos
contaminadas a las mas contaminadas por 10 minutos, realizando tres lavados con la solucion con
detergente seguida de un m:_.:m@cm con agua limpia.

..,
u.

b. Realizar aseo con :__ooo_o:ﬂo de: sodio (100 ml en 1 litro de’ m@cmu sobre la zona contaminada ya
limpia. Se puede usar como alternativa de este aseo alcohol 70%.

c. Todos los residuos recogidos y el material utilizado, excepto lo reutilizable, debe ser eliminade en la

bolsa para contaminantes que proviene del kit, para luego ser llevados al contenedor para residuos
citotdxicos de la unidad.

12, Registrar lo ocurrido en el Formulario de Notificacién de Eventos Adversos.

13.  Solicitar la reposicién del kit o materiales utilizados.

2 Nerame mayor. cuando la cantidad de droga Ea ¢ diluida derramada mga una superficie es mayor a 5 ml.
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V.3.2. Contaminacion en Personas:
1. Evaluar la cuantia ¥ la zona afectada.
2: Calmar al paciente o personal afectado.
3. Revisar si en la zona afectada existe |2 presencia de reaccion CuAnea.
4. Lavar de forma intensa la zona afectada durante 10 a 15 minutos con agua corrienfe.

5. Sila zona afectada son los ocjos, lave con suero fisioldgico o agua corriente por 15 minutos y derivar al
oftalmélogo si fuese necesario.

6. Silazona afectada no tuvo contacto con la piel o mucosas, retire y deseche la ropa o material
contaminado y lave la zona de contacto con abundante agua.

7. Sila persona afectada es paciente avise al médico tratante o al médico de turno para su evaluacién y
fratamiento a seguir.

8. Sila persona afectada es funcionario debera comunicar a! Médico del Personal, Experta en Prevencion
de Riesgos, Organismo Administrador de la Ley 16.744, y registrar lo ocurrido en el Formulario de
Notificacién de Eventos Adversos.

V.4. Exposicion Aguda Accidental En Piel y/o Mucosas.

En caso de exposicidon aguda, en primer lugar, la persona accidentada debe retirarse los guantes y todo el
equipo de proteccion individual que haya sido contaminado. Inmediatamente, debe proceder a descontaminar
el area de piel y/o mucosas afectadas. Las lineas de actuacion ante este tipo de exposicién deben quedar
perfectamente documentadas en la Hoja Personal de Control de Manipuladores. El afectado debe, ademas,

informar de la incidencia al responsable del Area y, a su vez, comunicar el accidente laboral al Depto./Unidad
de Prevencion de Riesgos Laborales.
V.4.1. Exposicion Aguda en Piel Intacta.

* s

1. Lavar el érea de la piel afectada, lo antes posible, con Jabén suave no antiséptico y agua abundante durante
al menos diez minutos.

2. En caso de contacto con mitomicina lavar primero con solucién de bicarbonato sédico 1M,

3. En caso de contacto con carmustina, lavar con agua y solo en caso de irritacion de la piel lavar con
bicarbonato sddico 1M.

V.4.2) Exposicién Aguda en los Ojos o Mucosas.

1. Enjuagar con agua abundante al menos 10 minutos.
2. Irigar a continuacién con solucidn salina fisiolégica estéril abundante, durante al menos 5 minutos,
3. Los usuarios de lentes de contacte deben retirarselas antes del lavado ocular.

4. Acudir al oftalmélogo para descartar posibles lesiones.

V.4.3. Exposicién por Corte con Aguja o Cristal Contaminado.

1. Lavar con agua templada y jabén suave no antiséptico durante al menos 10 minutos.

2. A continuacion, irrigar con alcoho! 70° ta herida.
3. Dejar secar al aire.

i

V.4.4. Exposicion por Inyeccion Accidental.

T

- f 3
iz P

1. Aclarar con agua tibia presionando _um:m intentar extraer posible sangre oo:ﬁma_:K_
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2. Proceder como si se tratase de una extravasacion, aplicando las medidas generales y/o especificas
recomendadas para cada farmaco.

3. Acudir al Servicio de Urgencias para revision médica.
VL. Material para Descontaminacién. KIT DE DERRANMES.
VL1. Ubicacidn.
+ Unidades Clinicas que manipulen agentes citotéxicos (minimo un equipo por Unidad Clinica)

o Servicio de Farmacia (minimo un equipo en cada una de las areas donde se realiza manipulacion:
preparacion, dispensacian, almacén).

VI1.2. Contenido.
1. Protoceio resumido de actuacion
2. Equipo de Proteccién Individual:

+ Bata impermeable desechable, de baja permeabilidad, con la um:_m delantera reforzada y cerrada, con
abertura en la parte de atras, manga larga con pufios ajustables impermeables.

e« Pechera Plstica

 Respirador con filfro intercambiable y/o desechable para polvos, aerosoles, gases y vapores / y
Mascara filtrante tipo P3 6 P 100 o equivalente.

+ Dos pares de guantes de latex, sin talco, espesor minimo de 0,45 mm en los dedos y 0,27 mm en la
palma de la mano), o bien, un par de guantes de nitrilo/vinilo é similar con espesor minimo de 0,3 mm.
No utilizar guantes de cloruro de polivinilo (PVC) que ofrecen la mas baja proteccion frente a
citostaticos comparade con el resto de los guantes.

s Guantes multiuso de [atex.

+» (Gafas antisalpicaduras con proteccion lateral.

« Gorro

» (alkas.

» Manguillas desechables (media manga de punto ajustada que cubre desde el codo a la mufeca).
3. Insumos para la descontaminacién:

Pinzas desechables.

« Pala y escobilia desechables para recoger fragmentos de vidrio.
» Panos adsorbentes en cantidad suficiente.

e Solucién jaboncsa.

e Agua (minimo 1 L).

= Alcohol 70°

» Gelidificador, celulosa.

» Polvo absorbente (material) para sustancias quimicas
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Bolsas de plastico color rojo, de 120 pm o mas de espesaor, rotulada NCh 6.1, leyenda CITOTOXICO.
Senializacion de peligro.

Flujograma de Actuacién ante Derrames de Citostaticos.

Dérrame de drogas
citatdxicas

T

Confimnar -
Derrame

¥

Verificar tipo de

contaminacion/
drogas
¥ — S
. Pacientes
Superiicie — Personal #
A4 k4
ldenlificar cuantia ldentificar cuantia
del derrame del derrame
Avisar a médico T - “Avisar a médico
tratante/meédico tratante/médico [+
de turnp o deturno
{ V.
Cuaniificar derrame Sin conlacto con Con contacte con
{mayar & menor) piel y mucosas piel y mucosss
7 L .
Realizar Desechar material i
procedimiento y lavar a zona afectada’ - Qlos |
utitizar el kit

J
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fisloibgico per 15 minutos

Y
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ANEXO N° 6.
ENCUESTA DE SALUD PARA EL. EXAMEN PRE OCUPACIONAL

Fecha: I 720........

Nombre Completa Edad
RUT Fecha Nacimiente: __ /__ f Teléfono de contacto o recados:
Empresa Trabaja Postula

Cargo que ocupa / postula:

Fecha ultimo examen P.O u Qcup: Donde:

Antigliedad en la empresa: Fecha firma contrato: / !

1.-Antecedentes Laborales: 3
(Complete el siguiente cuadro con sus dltimos tres trabajos mas importsntes)

‘Empresa . |- Lugar - " Ocupacién =~ | Desde

Esta encuesta es importante para brindarle una mejor atencién. En caso de dudas, consulte a la enfermera o
médico que lo atienda.

2.- Antecedentes personales

¢Padece o ha padecido alguna de estas enfermedades? (Indique Si o No)

Enfermedades al corazdn Presién Arterial Alta
Arritmias Anemia

Diabetes (azlicar en la sangre) Epilepsia

Vertigo {miedo a la altura) Tuberculosis

Bronguitis Crénica Asma

Enfermedades del higado Enfermedades del rifion
Enfermedades psiquiatricas e Céncer o tunrares
Otras o

3.- ¢Ha sido operado alguna vez? (Indique Si o Na)
¢De qué Fecha: / /

4.- ¢Ha sido hospitalizado en alguna oportunidad? (Indique Si o No)

_ tDequé? Fecha: / /

5.~ £1e han dicho en alguna vez que debe cambiar de trabajo por razones de salud? (Indique Si o No)

¢Por qué? Fecha: / /

6.~ £Toma algin remedio en forma habitual? (Indique Si o No)

o tCual (es)? Fecha: / /

7.~-éConsume Alcohol? (Indique Si o No)

¢Con qué frecuencia?
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{Qué cantidad de alcohol consume cada vez que lo hace? <

8-iFuma o ha fumado alguna vez? (Indique Si o No)

éCuéntos cigarriflos fuma al dia?

iHace cudntos ahos que fuma?

¢Hace cuantos afios que no fuma?

9.- {Padece actualmente de alguna enfermedad o dolencia, no mencionada? (Indique Si o No)
éCudl (es)?

10.- Antecedentes Famillaras

En su familia sanguinea (padres, hermanos, abuelos, etc.), alguien tiene o ha tenido alguna enfermedad, por &jemplo:
Presién Alta, Diabetes, Infartos, Cancer u otra enfermedad?

Parentesco Enfermedad

11.- Antecedentes de patologias de origen laboral

¢Le han indicado alguna vez que tuvo o tiene una enfermedad profesional o ha tenido algin accidente laboral? (Indique
5{ 0 No)
LER qué anos?

]

¢Fue indemnizado o pensionado por ella?

¢En que Mutualidad?

12.- SO1.O PARA MUJERES ; Cree que podria estar embarazada? {Indique Si ¢ No)

Fecha de ultimaregla: /

DECLARQ QUE MIS RESPUESTAS SON VERDADERAS, ESTOY CONSCIENTE QUE EL OCULTAR O FALSEAR
INFORMACION PUEDE CAUSAR UN DANC A MI SALUD Y ASUMO LA RESPONSABILIDAD DE ELILO.

"

Firma del Trabajador

s
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ANEXO N° 7.

ENCUESTA PARA TRABAJADORES EXPUESTOS A CITOSTATICOS.

Centro de Salud:

Fecha:

Unidad donde se desempefia:

Nombre :

Rut: Sexo: Femenino T Masculino
Edad: Profesién:

Fono fijo Trabajo: Celular: -

Antigliedad en el puresto de trabajo:

Antigliedad de ejercicio de 1a profesion:

Tiempo de Exposicion:

Horas/dia: | Dias/Semana:

Especificar horario:

Descripcion de actividades:

Preparacion de citostaticos

Limpieza area de preparacion

Transporte internc en el servicio

Administracion

Limpieza area Clinica

Disposicion de Residuos

YiVIVIViV|Vv|V

Contacto y/o atencidn Clinica de
Pacientes

¥ Otros

Indicar el nombre de citotéxicos mas utilizados:

Ciclofosfamida

Fluroracilo

Metotrexato

Mitoxantrona

Otros

Historial de exposicién a Citostaticos.

Lugar/es donde trabajé. Afiog Desde Hasta | Descripcién de actividades principales
Elementos de Proteccién Personal que utiliza : Cuando? Observacién
Delantal Sl NO

Cubrecabello Sl NO

Mascarilla desechable Sl NO ¢Con valvula de exhalacién?[ ]
Guantes de latex Sl NO ¢Con polvo? []; Sin polvo? [
Guantes de nitrilo Sl NO

Guantes de Neopreno Sl NO

Guantes muitiuso Si NC

Guantes de PVC =] NO

Gafas Protectoras Si NO

Pechera Plastica ]| NO

Cubrecalzado St NO

dzsechable

Botas de goma Si NO _rouBLi
Otros Sl NO

_mm_zn_ Reproductiva.
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Mujer: Menos de un| Mas de un
ano Afo No Aplica
» Tras decidir embarazarse ¢ cuando tiempo le
tomé o le ha llevado embarazarse?
» ¢Durante ese tiempo, se encontraba o se
encuentra trabajando expuesta a citostaticos? Si NO
» ¢Ha presentado abortos espontaneos, durante el
tiempo en que se ha desempefiado laborando S| NO
expuesta a Citotéxicos?
Varén:
» 8u pareja ha presentado abortos espontaneos. S NO
» Tiene hijos con malformaciones congénitas. S| NG
Signos y Sintomas clinicos.
Sudoracion Nocturna Si NO
Fatiga S| NO
Fiebre recurrente Sl NO
Hematomas espontaneas Si NO
Baja de peso inexplicable Si NO
Dolor éseo Sl NO
Otros . Sl NO
Describir;
Antecedentes Morbidos Familiares:
Resultado Examenes:
Nombre Entrevistador:
Firma: Profesion:
" tatt
\\\A.G@ -~ CA» .

PROTOCOLQ DE VIGILANCIA TRABAJADORES EXPURSTOS b CITOSTATICOS ﬁw&%

N\ x%hmz%
4 &g DE SR

ez,c




ANEXO N°8

USO DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL

) Ponerse los Equipos T zm:qm..mm los mnEuOm
: Preparacién-en U.C,P."

(1. parde m:m:nmm nmz;_nmaom para :mo no: Q\Smﬁm:oom o n_om _um.,m.m nm m:muﬁmmv
Enlazonade | 1. Lavarse las manos. ‘oL
paso

2. Gorro y calzas.

3. Aplicar en las manos alcohol
gel 6 alcohol 70°,

4. Primer par de guantes.
5. Bata.

6. Segundo par de guantes por
encima del pufio de la bata
(este par de guantes se
puede poner también en la
sala de preparacion estéril)

>a3m=mm¢mn_o:_% Sm&nm:_m:nom

Si precisa 1. Lavarse las manos.
utilizar un par
de guantes 2. Bata.

3. Guantes (por encima del
pufio de la bata).

4. Proteccidn facial si se

requiere
Si precisa 1. Lavarse las manos.
utilizar dos ’ ' .
pares de 2. Primer par de guantes.
guantes
3. Bata.

4. Par de guantes exterior (por
encima def pufio de la bata).

5. Proteccion facial si se
requiere,

Fuente: (ASSTSAS) Guide de Prevention Manipulation Securitaire des Madicaments omauma_._x.. o.nsm.am Bom%m
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