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1.- INTRODUCCION.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
cada afio se diagnostican mas de 11 millones de nuevos
€asos de cancer, y se espera que esta cifra alcance los 16
millones en el afio 20204, por lo que la utilizacion de los
medicamentos citostaticos se espera que aumente.

Los medicamentos citostaticos son sustan-
cias citotoxicas que se utilizan especificamente para
causar dafo celular, que no es selectivo para las cé-
lulas tumorales, sino que afecta a todas las células
del organismo, resultando efectos toxicos adversos'.
Dado que las células cancerosas apenas se diferen-
cian fisiologicamente de las células sanas, 10s citos-
taticos no actdan solo sobre las células cancerosas
también sobre las células que se estan dividiendo.

Como se sabe el uso de medicamentos citostaticos
representa uno de los mas grandes beneficios para el
tratamiento de enfermedades. Sin embargo, ademds
de sus favorables efectos terapéuticos, todos poseen
efectos laterales. Tales efectos no solo afectan a los
pacientes tratados con estos medicamentos sino que
ademas pueden afectar a los trabajadores del
area de la salud, quienes estan constantemen-
te en contacto con estos medicamentos, ya sea
durante la reconstitucion de medicamentos liofilizados,
dilucion de estos en suero, administracion a pacientes,
manipulacion de los fluidos corporales de los pacien-
tes (vomitos y excretas), manejo de derrames, limpieza
de los recintos o por contacto con residuos en forma de
particulas presentes en las diferentes superficies de las
areas de trabajo. Incluso la exposicion a concentracio-
nes muy pequefias de ciertos medicamentos pueden
ser peligrosos para los trabajadores que los manipulan
0 trabajan cerca de ellos (NIOSH, 2004).

Estos medicamentos son definidos como Peli-
grosos, debido a que estudios en animales o en se-
res humanos indicaron que la exposicion a ellos tiene
un riesgo potencial de causar cancer, toxicidad repro-
ductiva o dafio a los 6rganos (OSHA, 2001; NIOSH,
2004). Este término se utilizd por primera vez por la
American Society of Hospital Pharmacists (ASHP) en
1990y la Occupational Safety and Health Administra-
tion de E.E.U.U (OSHA) en el afio 2001 (ASHP, 1990;
OSHA, 2001; NIOSH, 2004; Silva, 2005).

Los Farmacos Peligrosos, en el dmbito de la ex-
posicion ocupacional, se definen como agentes que por
su mecanismo de accion, representan un peligro para
el personal de la salud (ISOPP, 2008). Se identifican en
base a la produccion de uno 0 méas de los siguientes
efectos: carcinogénicos, genotoxicos, teratogénicos o
toxicos a bajas dosis en modelos animales o pacientes
tratados (NIOSH, 2004; ASHP, 2006; ISOPP, 2008).

En relacion al ambito de la salud ocupacio-
nal, Schreiber et al, (2003) dicen que la exposicion a
farmacos peligrosos puede producirse por inhalacion,
contacto con la piel, absorcion por la piel, ingestion o
inyeccion. La inhalacion y el contacto con |a piel son
las mds probables vias de exposicion, pero también
son posibles otras como: la ingestion no intencional
(de la mano hacia la boca) y el contacto no intencio-
nal a través de un pinchazo por agujas contamina-
das con citotdxicos (NIOSH, 2004).

La International Society of Oncology Pharmacy
Practitioners (ISOPP, 2008) afirma que las principa-
les fuentes de exposicion a farmacos citotoxicos para
los profesionales de la salud que trabajan con estos
son: la inhalacion debido a Ia generacion de aeroso-
les, vapores y particulas. Por ejemplo, la administra-
cion de farmacos por via parenteral, la reconstitucion
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y dilucion en suero de farmacos para uso parenteral,
la eliminacion de aire de jeringas o de las lineas de
los equipos de perfusion, fugas en los equipos, jerin-
gas 0 en las llaves de conexion, incluso al proteger o
desechar agujas o jeringas ya usadas. Las particulas
de farmaco pueden suspenderse en el aire tras limpiar
as areas contaminadas; el contacto y/o absorcion de
la piel, que se puede producir por contacto directo,
aerosoles, salpicaduras, etc. EI mayor riesgo del con-
tacto directo de la piel con el farmaco es en caso de
derrames o de fuga ya que podria contaminarse el
personal 0 el ambiente; Ia ingestion, que se puede
producir por alimentos, bebidas, gomas de mascar
contaminados; y, la via parenteral por introduccion
directa del medicamento a través de pinchazos pro-
ducidos o cortes de ampollas (Xunta Galicia, 2003).

Trabajar con o cerca de farmacos antineopldsi-
C0s en instituciones sanitarias puede ser causa de
alteraciones dermatologicas, ademas, se ha asociado
con infertilidad, abortos y malformaciones congénitas.
También existe preocupacion por el posible desarrollo
de leucemia u otros tipos de cancer (ISOPP, 2008). Se
presentan casos con aparicion de efectos secundarios
COMO Nauseas y caida de pestarias en personal que ma-
nipula citostdticos (Jung, 1990). Otros estudios indican
que en células sanas pueden producirse efectos secun-
darios de consideracion tales como; caida del cabello e
inmunodepresion. Estos efectos secundarios negativos
se manifiestan no solo en pacientes tratados con qui-
mioterapia, Sino que suponen también un peligro para
|a salud del personal sanitario, sobre todo en las areas
de preparacion de citostaticos (Farmacias) y de admi-
nistracion (Enfermeria).

Los trabajadores de la salud que han estado ex-
puestos a medicamentos citotoxicos han reportado
sintomas agudos, tales como irritacion de la piel,
dolor de garganta, tos, mareos, dolor de cabeza,
reacciones alérgicas, diarrea, nduseas y vomito (Ha-
rrison, 2001). Se informd dafio hepatico en el caso
de tres enfermeras de una unidad de Oncologia que
trabajo administrando medicamentos citotoxicos
durante varios afios (Sotaniemi et al, 1983).

Por lo demas, se ha podido constatar la presen-
cia de citostaticos en la orina del personal farmacéu-
tico y de enfermeria (Sessinnnk et al. 1992, 1994).
También pueden afectar al personal de los sectores
de suministro, transporte y de almacenamiento de
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residuos, asi como el personal del laboratorio (per-
sonal técnico y de laboratorio durante el manteni-
miento de Ias cabinas de trabajo de citostaticos o en
al andlisis de sangre y orina de los pacientes).

Los citostaticos se clasifican por sus mecanis-
mos de accion y sus dianas terapéuticas en sustan-
cias alquilantes, antimetabdlicos, inhibidores de la
mitosis, antibioticos con efecto citostatico, inhibi-
dores de la topoisomerasa.

Varios estudios han demostrado el riesgo a la ex-
posicion a ciclofosfamida y otros farmacos citostaticos,
incluso cuando se tomaron medidas de proteccion y se
siguieron las pautas de seguridad. Uno de los métodos
mas sensible y especifico para la determinacion de la
ciclofosfamida en orina es mediante el desarrollo de
una técnica que combina la cromatografia de gases y la
espectrometria de masa (Sessink y Bos, 1999).

En Chile, los medicamentos citostéticos o an-
tineoplasicos son considerados de riesgo en el
ambito ocupacional, por lo que en el afio 1998 se
publica la Norma General Técnica N° 25 para la ma-
nipulacion de éstos en las farmacias de hospitales
(MINSAL, 1998). Ademéds, en los establecimientos
de salud se encuentran manuales de procedimien-
tos en el area de manipulacion de citotoxicos, ba-
sados en las normas nacionales e internacionales.

También existe el reglamento sanitario sobre
manejo de residuos peligrosos que establece las
condiciones sanitarias y de seguridad minimas a
que se deberan someter la generacion, tenencia,
almacenamiento, transporte, tratamiento, reuso,
reciclaje, disposicion final y otras formas de elimi-
nacion de los residuos peligrosos (MINSAL, 2003).

El Ministerio de Salud y el Instituto de Salud
Pablica de Chile (1.S.P.), en base al marco del pro-
yecto BPB MINSAL/OPS 2006 -2007, desarrollaron
una encuesta para centros cancer con el objetivo de
desarrollary validar los protocolos de procedimien-
tos de evaluacion ambiental de dreas y equipos de
farmacia oncoldgica, y aplicar los estandares de ca-
lidad de los Centros PI.N.D.Ay PAN.D.A, para asi
estandarizar estas acciones en el pais. Otras linea de
trabajo fue la determinacion de monitoreo bioldgico
del personal expuesto durante el proceso de manejo
de medicamentos antineoplasicos.

Enel I.S.P. enal afio 2009, se analizaron mues-
tras de orina y de raspado de mucosa oral a 159 per-



sonas (42 controles y 117 expuestos) de 14 Centros
de Quimioterapia en Chile de las regiones V, VII, VI,
XIII, y XIV. El limite de deteccion del método fue de
25 ug/L y permitio diferenciar entre expuestos y no
expuestos, mediante Ji cuadrada y correlacion mal-
tiple calculadas usando Stata 11. La diferencia entre
controles y expuestos dio un valor p=0.0039 para
ciclofosfamida. El riesgo por su parte esta correlacio-
nado con la variable sexo (p=0.0069) y con la jornada
laboral (p=0.0005). Las labores de preparacion y ad-
ministracion de ciclofosfamida generaron los valores
mas altos. Asi mismo ocurrio con las Enfermeras
Universitarias, Quimicos Farmacéuticos y Técnicos
Paramédicos; lo mismo se encontr6 en el analisis de
microntcleos (Proyecto BPB Minsal/ OPS).

Para el manejo de citostaticos se requiere con-
siderar medidas organizativas y técnicas con objeto
de garantizar la maxima proteccion del personal. En
el presente trabajo se detallan las caracteristicas de
las condiciones de trabajo observadas en las ins-
talaciones, procedimientos y personal que maneja
este tipo de agentes?.

2.- OBJETIVO GENERAL:

Obtener informacion actualizada en terreno sobre
el manejo de los medicamentos citostaticos (agentes
antineoplasicos) en las areas de preparacion, admi-
nistracion y manejo de residuos en una muestra de
los Centros de Quimioterapia publicos y privados de
nuestro pais, por personal de la Subsecretaria de Sa-
lud Puablica del Ministerio de Salud, Instituto de sa-
lud Publica de Chile y Secretaria Regional Ministerial
respectiva en el dmbito de la Salud Ocupacional.

3.- OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e (Obtener informacion general de los Centros de
Quimioterapia, personal que se desempefia en
estas areas: existencia de vigilancia, capacita-
cion general y especifica, y aspectos legales.

e \erificar con el personal y encargados de las
areas de preparados estériles magistrales o
compra de medicamentos citostaticos (recep-
cion) en las farmacias de los centros; unidades
de administracion ambulatoria y/o hospitaliza-
dos; encargados del manejo de los residuos
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generados, sobre la existencia y tipo de ele-
mentos de proteccion personal, indumentaria
de trabajo, infraestructura, barreras primarias y
secundarias utilizadas para estos fines.

e Darcuenta de la existencia y manejo en las dreas
de acopio temporal y permanente de los resi-
duos generados en los Centros de quimioterapia
visitados de acuerdo a la normativa vigente.

e Recopilar informacion acerca de los tipos y
cantidades de medicamentos citostaticos uti-
lizados, existencia de kits de emergencias y
planes de contingencias, protocolos y guias de
trabajo seguro.

4.- METODOLOGIA:

e Coordinar visitas a los Centros de Quimioterapia
del sector pablico y privado de nuestro pais.

e Realizar la aplicacion de las encuestas al perso-
nal que se desempefia en estos Centros y verifi-
cacion de las condiciones de trabajo de las ins-
talaciones por personal de la Subsecretaria de
Redes Asistenciales, Instituto de Salud Publica
de Chile, y Secretaria Regional Ministerial local.

e \Verificar con los encargados de los Centros de
Quimioterapia en conjunto con los Expertos en
prevencion de Riesgos, Enfermeras, Quimicos
farmacéuticos, Médicos, Técnicos de Farmacia
y Paramédicos, personal de aseo y manejo de
residuos; entre otros; los procedimientos de
trabajo seguro, planes de contingencia, planes
de manejo de residuos, kits de emergencias,
cantidad y tipo de medicamentos citotoxicos
manejados, segun corresponda.

9.- RESULTADOS:

Durante el afio 2013, se visitaron 43 Centros de
quimioterapia del sector pdblico y privado (Fig. 1)
con el Ministerio de Salud, SEREMI local y el Instituto
de Salud Publica de Chile. (Tabla N°1). En cada Cen-
tro visitado participaron ademas los Encargados de
las dreas de Farmacia y Administracion de Oncologia,
Expertos en Prevencion de Riesgos locales, Profesio-
nales de Calidad, y personal a cargo de las unidades
de manejo de residuos peligrosos, entre otros.
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Tabla N°1:

Centros de Quimioterapia Visitados: A continuacion se encuentra el detalle de los resultados encontrados.
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43

Hospital Dr. Juan Noé Crevani
Clinica Arica

Gentro Oncoldgico Ambulatorio
Clinica Antofagasta

Hospital Regional de Antofagasta Leonardo Guzmén

Hospital Dr. Ernesto Torres Galdames
Clinica lquique

Hospital Regional San Juan de Dios
Clinica Dévila

Hospital San Juan de Dios

Recetario magistral endovenoso S.A. Fresenius Kabi

Instituto Nacional del Cancer (INCANCER)

Hospital Dr. Roberto Del Rio
Clinica Alemana

Hospital Clinico San Borja Arriaran
Hospital Del Salvador

Serv. Sociales c¢/Alojamiento. Fundacion Arturo Lopez
Pérez (FALP)

Hospital Carlos Van Buren
Hospital Dr. Gustavo Fricke

Hospital Naval Aimirante Nef

Clinica Refiaca
Clinica Ciudad del Mar
Hospital Regional de Rancagua

Hospital Regional Rancagua
Fundacion de Salud El Teniente FUSAT
Clinica ISAMEDICA

Hospital Regional Talca

Clinica del Maule

Clinica UCM

Anexo Hospital Regional de Talca

Clinica Sanatorio Aleman San Pedro De La Paz

CORMED Ltda.

Clinica Universitaria Concepcidn
Hospital Guillermo Grantt Benavente
Hospital Las Higueras

Clinica Alemana de Temuco

Hospital Dr. Herndn Henriquez
Hospital Base Valdivia

Clinica Alemana (Corporacidn de Beneficiencia Osorno)

Hospital Base San José Osorno
Clinica Los Andes
Hospital Base Puerto Montt

Hospital Clinico de Magallanes. Dr. Lautaro Navarro
Avaria
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Avda. 18 de Septiembre N° 1000
Avda. Argentina N°2249

Los Pumas N° 10255 Chimba Alto
Matta N° 1945

Avda. Argentina N° 1962

Héroes de la Concepcion N° 502
07Higgins N° 103

Balmaceda N° 916

Avda. Recoleta N° 464

Avda. Portales N° 3239

Carlos Fernandez N°244. San Joaquin.

Avda. Zafiartu N°1010. Independencia

Avda. Profesor Zafartu N° 1085

Av. Vitacura N° 5951

Santa Rosa N° 1234

Avda. Salvador N° 364. Providencia

Avda. Rancagua N° 878. Providencia.

San Ignacio N° 725
Alvarez N° 1552

Camino Subida Alessandri S/N Vifia del
Mar

Anabaena N° 336 Jardin Del Mar
13 Norte N°635
Alameda N° 611

Avda. Libertador Bernardo O Higgins
N° 611

Carretera EI Cobre N° 1002

Carretera EI Cobre Presidente Eduardo
Frei Montalva N° 884

1 Norte N° 1990

4 Norte N° 1640

2 Sur N° 1525

San Miguel N° 3625

Avda. Pedro de Valdivia N° 801

Yungue 75 8° Piso/Dr. Pedro Lautaro
Ferrer 3112.

Avda. Jorge Alessandri N°2047
San Martin N° 1436

Alto Horno N° 777

Senador Esteban N° 645
Manuel Montt N° 115

Bueras N° 1003

Av. Ignacio Zenteno N° 1530

Guillermo Buhler N° 1765
Calle Ri6 Manihugeico N°130
Seminario S/N°

Los Flamencos N° 01364

Arica ‘

Arica
Antofagasta I
Antofagasta

Antofagasta

lquique I
lquique

La Serena
Santiago
Santiago

Santiago

Santiago
Santiago
Santiago
Santiago
Santiago 1\

Santiago

Valparaiso

v
Vifia del Mar RM
Vifia del Mar Vi

Vifia del Mar
Vifia del Mar
Rancagua

Rancagua

Rancagua IX

Rancagua XN
Talca x

Talca '
Talca

Talca

Concepcion

Concepci6n/Santiago-
Providencia

Concepcion
Concepcidn
Talcahuano
Temuco
Temuco
Valdiva

Osorno

Osorno
Puerto Montt
Puerto Montt

Xl

Punta Arenas
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CARACTERISTICAS DE LOS CENTROS DE QUIMIOTERAPIA:

Fig. 1:

Centros Publicos (23); Privados (20).

47 %

53%

@ Centros Publicos
m Centros Privados

Fig. 2:

Atencion Adultos (39); Infantil (25).

39%

@ Atencion adultos

m Atencion < 15anos
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Fig. 3:

Elaboracion propia de preparados citotoxicos estériles (26). Compra (18).

41%

Elaboracion de
preparados
estériles

m Compra semicio

Fig. 4:

Afiliacion O.AL. Ley 16.744. ACH.S. (17): 1S.L. (13); 1.S.T (6); Mutual C.CH.C.(7).

14%

30%

16%

Organismo AdministradorLey 16.744

@mA.CH.S.

m Mutual C.CH.C.
olS.L

ol.S.T.

Departamento Salud Ocupacional.
Instituto de Salud Pablica de Chile




SITUACION ACTUAL DE LAS CONDICIONES DE TRABAJO
EN LOS CENTROS DE QUIMIOTERAPIA EN CHILE

Fig. 5:
Distribucion de los trabajadores (as) segun actividad.
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300 244
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11
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—
o I
1

Fig.6:
Distribucion de los trabajadores (as) segin género.

100%
80%
60%

m Mujeres

40% @ Hombres

20%

0%
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Fig. 7:
Distribucion de los trabajadores (as), segun drea de trabajo.
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100 ol ..
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Fig. 8:

Programa de vigilancia de la salud de los Trabajadores (as).
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Fig. 9:
Medicamentos citostaticos registrados.

Ciclofosfamida/Endox
an; 1

Fluoruracilo; 1

Ifo@amida/Holoxan; 1

A

fl o I
@ Abatacept/orencia | Adriamicina ) O Adriblastina
0 Actinomicina-D m Fabrazime/agalsidasa heta @ Alimta (amp)/Pemetrexed
m Alkeran 0 Ambisome (Am) | Aracytin ,
@ Arimidex/Anastrozol(esteroide) O L-asparginasa O Azacitidine/\Vidaza
| Basiliximab/Simulect | bevacizumab/Avastin | bleomicinaMikableocina
m Bortezomib @ capecitabina 0 Carbo Idlno
0 Cetuximab 0 Ciclofosfamida/Endoxan 0 Cisplatil
o Citarabina @ Cladribine o Dacarbacnna
@ Dactinimicina @ Daunorrubicina @ Desatinib/Sprycel
0 Dipeptiven @ Docetaxel/Taxotere/Xeloda @ Doxorubicina
m Eloxatin I Epirrubicina W Erlotinib/Tarceva
m Erwinasa opoxido (vp-16) m Faslodex
| Farmorrubicina I Fludorabina | Fluoruracilo
| ganciclovir m Gemcitabina/Gemzar O Herceptin/Trastuzumab
droxicarbamida @ |darrubicina m IfosfamidaMoloxan
0 Imatinib/Glivec @ Infiximab @ Irinotecan/Camptosar
| ixabepilona @ lasparaginasa m LetrozolFemara
@ Ledalidomida/Revlimid | leucovorina | Lomusina
0 Melfalan/alkeran -] Mercaptopumafpunnethol B Mesna/Uromitexan
Metilprednisolona 0O Metotrexat 0 Mitomicina
@ Mitoxantrona o Navelblne @ natalizumab/Tysabri
O Neupogen/Filgrastim B Neulastin O Oncoespar
0O Oxaliplatino/Eloxatin 0O Pamidrato @ Pegasparaginasa
2] Placl axelBritaxol @ Procarbazina B Remicade
@ RituximabMabthera 0 Sunitinib/Sutent O Tamoxifeno/MNolvadex
a Taxol | O Temozolomida/Temodal O Temsirolimus/Torisel
a Tenioodsido O Tretinoina/\VVasanoid @ Tieguanina
0 Tocilizumab/Actembra 0 topotecanMycamtin 0 Trastuzumab/Merceptin
0 Uromixetan_ 0 Vinblastina @ Vincristina
@ Vorinostat/Zolinza @ Vortezomib/\Velcade
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Fig. 10:
Capacitacion impartida.

m Capacitacion
general sobre
riesgos laborales.

52,5 m Capacitacion
sobre riesgos
laborales en el
manejo de

medicamentos

Fig. 11:
Disponibilidad de bolsas rojas (72%); espesor de las bolsas de residuos (21%), presencia de sefalética N.Ch. 2190 (9,3 %)

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0% - . r
Disponibilidad de Espesor de las Presencia de
bolsas rojas para bolsas de residuos sefialética NCh 2190
anejo de residuos
citotoxicos DS
148/03
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Fig. 12:
Presencia de Elementos de proteccion Personal y tipo de ellos.

Hons.

Pechera Guantesde  MascarillaP3  Delantalde  Cubrecabello
plastica latex sin trabajo
polvo, nitrilo,
6 vinilo
Fig. 13:
Disponibilidad de kit de emergencias (60%); completo (20%)
No disponen (20%)

@ Disponibilidad de
kit de emergencias

m Kit de
emergencias
completo

Departamento Salud Ocupacional. 1 3
Instituto de Salud Pablica de Chile



14

SITUACION ACTUAL DE LAS CONDICIONES DE TRABAJO
EN LOS CENTROS DE QUIMIOTERAPIA EN CHILE

Fig. 14:
Indice de contacto citotdxico (I.C.C.) Jornada laboral de 45 horas semanales.

ICC

-500

1500

—o—I|CC

Tabla N°2:
Dotacion del personal de la unidad de preparados.

N° PREPARACIONES | N° PREPARACIONES/ uuiM]co
/DIA SEMANA FARMACEUTICO
20 100 2Xx 22 hrs
1x22 hrs
A U0 1% 44 hrs
40 6 mas 200 6 mas 2 x 44 hrs

Departamento Salud Ocupacional.
Instituto de Salud Pablica de Chile.

TECNICO
PARAMEDICO

2Xx 22 hrs

1x22 hrs
1x 44 hrs

2 x 44 hrs

AUXILIAR DE
FARMACIA

1x22hrs

1x33hrs

1x 44 hrs.




6.- CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES:

La mayor proporcion de Centros visitados co-
rresponde al sector publico (53%), y otorgan aten-
cion a la poblacion adulta (61%).(Figs. 1,2)

Seencontraron 26 Centros de Quimioterapia que
realizan preparacion de medicamentos citotoxicos,
los cuales deben cumplir con los requerimientos
de la Norma General Técnica N° 253. (Fig.3)

El 40% de los Centros visitados se encontra-
ban afiliados al organismo administrador de la
Ley 16.744 a la Asociacion Chilena de Seguridad
(A.CH.S.), el 30% al Instituto de Seguridad Labo-
ral (I.S.L.); el 16% al Instituto de Seguridad del
Trabajo (1.S.T.); y por tltimo el 14% a la Mutual de
Seguridad C.CH.C. (Fig.4)

Se observa que las profesiones de Enfermeras
Universitarias y Quimicos Farmacéuticos y los téc-
nicos de farmacia y paramédicos que asisten dicha
actividad se encuentran en mayor proporcion de la
poblacion laboral encuestada (Fig.5)

El 70% corresponde a la poblacion laboral fe-
menino, factor muy importante por los riesgos que
involucran para el feto estas sustancias.. El manejo
de este tipo de farmacos debe ser evitado durante el
embarazo (Fig. 6), aspecto importante a considerar,
ya que en nuestro pais alrededor del 70% corres-
ponde a trabajadoras generalmente en edad fértil y
el 30% corresponde a trabajadores.

Los trabajadores (as) encuestados correspon-
dieron principalmente a las dreas de administracion
y preparacion de medicamentos citostaticos.(Fig.7)

Se declara existencia de programa de vigilancia
de la salud de los trabajadores (as) (34), el que con-
siste principalmente de realizacion de examenes de
salud (12), hemograma (31), y perfil hepatico (8);
sin embargo, en el 100% de los casos no se realiza
monitoreo bioldgico mediante analisis de ciclofos-
famida en orina.(Fig. 8). Es importante considerar
que el Laboratorio de Toxicologia del Departamento
de Salud Ocupacional, actualmente cuenta con la
técnica de andlisis de ciclofosfamida en orina de
trabajadores con sensibilidad de 25 ug/L mediante
cromatografia gaseosa — NPD. Esta metodologia
implementada permite cuantificar partes por billon
(ppb) para la Ciclofosfamida de manera confiable,
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pudiéndose asi monitorear en orina la exposicion
de trabajadores(as) que manipulan estas sustan-
cias de conocida toxicidad, y ser utilizada como
método en programas de vigilancia activa a nivel
nacional

Segun la literatura internacional se indica que
dentro del proceso de utilizacion de agentes citos-
taticos, la Ciclofosfamida, el 5-5-5-Fluoracilo y
Metotrexato constituyen el 81% de los analisis
preparados, en el estudio presente los medicamen-
tos citostaticos mayormente manipulados fueron el
5-5-5 Fluoracilo y 1a Ciclofosfamida (Fig. 9).

El 52,5 % del personal ha recibido capacitacion
sobre riesgos laborales generales, y solamente el
10 % en riesgos a citostaticos.(Fig.10)

En cuanto al manejo de residuos, se observa que
un 72% de los centros de acopio disponian de bol-
sas rojas, sin embargo solo un 21% corresponde al
espesor adecuado, que corresponde a 120 micrones
sefialado por el Convenio de Basilea, més aun, solo
el 7 % dispone de sefialética segun lo establecido
en la NCh 2190/98 con el pictograma de la clase 6
y lectura de citostatico. Esta condicion aumenta el
riesgo de ruptura de las bolsas, aumentando la pro-
babilidad de accidentes para el personal que maneja
este tipo de residuos e incumplimiento del D.S. N°
148, sobre manejo se residuos peligrosos en Chile
desde el afio 2003 (Fig.11).

El 88,6 % declara tener elemento de proteccion
personal, encontrandose que en el drea de admi-
nistracion el 70,5 % dispone de pechera plastica,
el 22,7 % a guantes de latex sin polvo 0 nitrilo 0
vinilo; por lo que el 77,3 % utiliza guantes de la-
tex con polvo, lo que aumenta el riesgo de conta-
minacion via aérea a citostaticos; mascarilla FFP3
0 P3 siendo lo requerido solo el 29,3 %, (70,7%
utiliza FFP2 6 N95); delantal de trabajo, el 25% y
cubrecabello el 18,2%. En el &rea de preparacion
se cumple principalmente en sobre un 70 % con lo
requerido.(Fig. 12).

Ademas se observo la existencia de Cabinas de
Sequridad Bioldgicas Clase Il tipo B en el 90% de
las unidades visitadas, correspondiendo al mayor
porcentaje a las de tipo A2, sequido por B2 y luego
aisladores ¢ Clase Ill.

La preparacion de citostaticos de los Centros
visitados se realiza en un &rea restringida con ac-
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ceso controlado en un 90%, y solo el 43 % dispone
de flujo unidireccional para el preparado citotoxico
y el personal. EI 50% dispone de 3 &reas 0 mas.

En el drea de preparacion en un 52% la tempe-
ratura ambiental se encuentra entre 18'y 20 °C, con
control diario de temperatura al inicio y término de
la jornada laboral en un 41%. Temperaturas dife-
rentes inciden en el confort y aumento de la conta-
minacion del lugar de trabajo. La humedad relativa
en un 38% se encontraba entre un 30 y 60% se-
gun lo establecidos por la ASHRAE, y solo un 28%
cuenta con registros diarios al inicio y término de la
jornada laboral, valores bajo un 30% aumentan las
cargas electrostaticas y mayores a 60% inciden en
el aumento de la contaminacion ambiental y confort
del personal.

El personal cuenta en un 19% con lavamanos
e insumos para el lavado y secado de manos acon-
dicionado por pies, un 40,6% por codos, 0% con
sensor de movimiento, y 6,25 % utiliza papel. Exis-
ten procedimientos de trabajo en un 62,5%, sin
embargo se re requiere reforzamiento de la técnica
quirdrgica de lavado de manos e incluirla en los
contenidos de las capacitaciones.

En las areas de preparacion, solo el 66,7%
cuenta con sistema de cierre hidraulico, o alarma
visual y/o auditiva, o sistema indicador de apertura
(que asegure que no se abran 2 puertas al mismo
tiempo.

El 60% dispone de kit de emergencias, sin em-
bargo, solo el 20% lo tiene completo. EI mayor
incumplimiento se debe a disponer de guantes de
latex con polvo correspondiendo a nitrilo, vinilo,
0 similar; y mascarilla N-95, siendo lo adecuado
respirador FFP3 6 P3. En la mayoria de los casos
disponen de procedimiento de trabajo seguro, pero
no o han sido capacitados para su uso.

En las dreas de administracion en un 27,3 %
la separacion entre modulos de pacientes era a lo
menos de 1 metro, barrera requerida para la pre-
vencion de la contaminacion aérea.

Los mayores incumplimientos se observaron
con respecto a la falta de doble casillero (90%)
y lavado de la ropa de trabajo en casa (85%), de
acuerdo a lo indicado en el D.S. 594 Art. 27; y la
falta de evaluaciones de las condiciones laborales
por el Organismo Administrador de la Ley 16.744
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(90%). Ademds en un 98 % de los casos se obser-
v0 la falta de ducha de lavado ocular accionada por
los pies, condicion necesaria en el caso de acci-
dentes por salpicaduras o contacto con los ojos de
este tipo de agentes.

A pesar de encontrarse registro de estos medi-
camentos considerados peligrosos, de la categoria
3D, segun el D.S. 79/20115, se observa que en
ningln centro de quimioterapia se calcula el indice
de Contacto citotoxico (1.C.C.), que corresponde al
N° de preparaciones o Administraciones / horas de
contacto con sustancias citotoxicas. Esto permiti-
ria disponer de informacion sobre la concentracion
por tiempo de exposicion a estas sustancias, co-
nocer la carga laboral y establecer sistemas de ro-
tacion del personal de acuerdo a lo sefialado en la
Tabla N°2. EI'1.C.C. més alto considerando 8 horas
diarias de trabajo y 45 horas semanales encontra-
das fue de 7, lo que excede el valor maximo (ires),
representando un alto riesgo para el personal invo-
lucrado. Se recomienda considerar esta medida en
las areas de preparacion y administracion de estos
medicamentos peligrosos.

El riesgo a largo plazo es dificil de estimar. Por
lo tanto, para garantizar la maxima proteccion, es
recomendable asumir |a postura de encontrarnos
en el “peor de los casos” y aplicar las medidas de
proteccion mds amplias y eficaces posibles.

Asi pues, la evidencia actual pone de manifiesto
la necesidad de reducir la exposicion del personal
sanitario a los farmacos (medicamentos) citotoxi-
oS, ya que son potencialmente peligrosos para
la salud, realizando verificacion periddica de Ia
contencion requerida (barreras primarias y secun-
darias), vigilancia ambiental, bioldgica, y capacita-
cion del personal en forma permanente al ingreso,
y durante la permanencia de las actividades labora-
les; asi como también evaluacion al retiro de estas.

Considerando que la realizacion del andlisis
estadistico con el programa STATA 11, de percen-
tiles de los resultados de ciclofosfamina en orina
de 110 trabajadores potencialmente expuestos de
Centros de Quimioterapia de nuestro pais: P(5),
P(25): 12,5; P(50): 21,9; P(75): 33,6; P (90): 46,3;
P(95): 67, se puede inferir que el valor de P(90),
que corresponde a 46,3 ug/L (lo que significa que
el 90% de los resultados se encuentran bajo este



valor), por encima del cual se identifica claramente
una mala préctica de trabajo, y siendo su 50% 23,2
ug/L; por lo que es una buena proposicion de limi-
te de tolerancia biologica para esta sustancia con-
siderando la sensibilidad de la técnica disponible
actualmente en nuestro pais en una primera etapa.
Es necesario destacar que concentraciones bajo
este valor también pueden representan un riesgo
de mutagenicidad para la salud del personal segin
diferentes publicaciones de ensayos de micronu-
cleos, y aberraciones cromosomicas, entre otros.

Se observa el alto riesgo de contaminacion
para los trabajadores. Los riesgos laborales pue-
den y deben gestionarse, controlarse y prevenirse.
Se debe contar con instalaciones adecuadas y los
trabajadores deben estar concientes de los riesgos
“derecho a saber” (D.S. 40), siendo la capacitacion
especifica esencial. Debe desarrollarse un progra-
ma de prevencion de riesgos especifico a citosta-
ticos que contemple a lo menos, la organizacion
laboral mediante 1a combinacion de acciones y
controles caracteristicos de higiene industrial, téc-
nicas e indumentaria y elementos de proteccion
personal, y practicas de trabajo adecuadas (pro-
tocolos y procedimientos de trabajo seguro). Para
garantizar la maxima proteccion del personal se
debe recurrir simultaneamente a mas de un meca-
nismo de proteccion, con el fin de que los citostati-
c0s deban superar varios obstaculos (concepto de
barrera multiple).

Se hace necesario de que el personal se capa-
cite antes y durante el manejo de medicamentos
citostaticos, por lo tanto se deben tener en cuenta
las medidas de ingenieria, 1a organizacion laboral
y las medidas personales que incluyen la disponi-
bilidad y uso correcto de elementos de proteccion
especificos a citostaticos. Se destaca ademds la
falta de programas de vigilancia del ambiente y del
personal, disponibilidad de doble casillero e indu-
mentaria de trabajo, lavado de la ropa de trabajo
adecuada frente a este riesgo cancerigeno, mutagé-
nico y teratogénico, entre otros. Estas evaluaciones
permiten obtener una mirada a nivel nacional y ser
consideradas para el futuro protocolo de vigilancia
de los trabajadores expuestos.
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