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2014 2016 Septiembre 2016 . Gypo L dela

clasificacion ATC: Agentes
antineopldsicos e
iInmunomoduladores.

NIOSH List of Antineoplastic NIOSH List of Antineoplastic

and Other Hazardous Drugs ?nd Other Hazard?us Drugs
in Healthcare Settings, 2014 in Healthcare Settings, 2016

*Inclusion de otros
medicamentos no incluidos
en NIOSH por similitud de
estructura y toxicidad.
Ejemplo: acenocumarol
por similitud con warfarina
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Guia Europea para la gestion segura

. . en la manipulacion de Medicamentos
2020 Directiva Europea 2022 Peligrosos 2023

163200 Diio Ofclde Ui Euopa L8} ——
This information is dizribased solely for the purpose of pre-dissemination pahlic comsmers under applicable —

informaion qaaliry guidetines. It has mox been formally disseminaied by the Censers for Disease Congrol and
Preversion o the Navional Inssrae for Occaparionad Safery and Healtk It does mex represent and should ne
be 7 any agency de or policy

Table 1-2: Sectons relevant 1o oach rale qreup

|
. Guidance s
Vs gl for the safe -
NIOSH List of Hazardous Drugs management St
in Healthcare Settings, 2020 of hazardous Ak asesnen
DIRECTIVAS I"I'IEdICInal 5 Expasure assessment

products at work

i Education and training

7 Health surveillance

B Marufacturing

3 Transpart and storage

DIRECTIVA (UE) 2022/431 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO
de 9 de marzo de 2022

10 Fregaraton

11 Adrministraticn in haspitals

por la que se modifica la Directiva 2004/37|CE, relativa a la proteccién de los trabajadores contra los

riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcindgenos o mutdgenos durante el trabajo ey s

13 Incident management
14 Cleaning, laundry, and maintenznce

15 Waste management

DEPARTMENT OF HEALTH AND MUMAN SERVICES. P CDC
Conters o Dl Contro mad revention { {.M
S

National institute for Occupational Safiety 3nd Health

ELPARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE L4 UNION EUROPES,

6088 - secton relevant b role, Yelow = sacban reevrt toroes o which they ae responsitie FTT « role should e
aware of tis secton, TR = same o secton may b revanttoroe, Cleariwhie = secton not applcable to this role

Directrices de la Unién (preparacion, ; p
administracion y eliminacién): diciembre 2022. EI INSST a traves del CNCT' Creo un grupo de

Transposicién: 5 de abril de 2024. trabajo multidisciplinar y multicéntrico para trabaja
Lista indicativa de MP: 5 de abril de 2025. en la odop’rocién de Iq GUI'C].
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Efectos sobre la salud en la Manipulacion de MP sons 12 de Octubre

e La mayoria de los estudios que hemos
revisado (278) se realizaron antes de

adoptar normas de frabagjo seguras
(OMS). Se desconocen los efectos en las
condiciones en las que se manipulan
estos fdrmacos en la actualidad en

nuestro medio.
A L A R bI e De cualguier forma, al ftratarse de
s OW s easona y productos considerados con potencial
mutagénico, Ccarcinogénico y
A h' bl embriogénico habria que, reducir su
c Ieva e exposicion a nivel tan bajo como sea

razonablemente posible (ALARA).

e Se propone identificar de manera centralizada (registro nacional) aquellos efectos adversos en
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5&@_, personal sanitario que manipule MP (independientemente de la nofificacion RAM).
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Metodologia de evaluacion de riesgos 2fszs 12 de Octubre

e En el momento actual, no existe una evaluacion e Se plantean diferentes metodologias a emplear,
adecuada que evaliue la magnitud del riesgo que concluyendo que seria necesario desarrollar un nuevo
supone la exposicion a medicamentos peligrosos, método que conjugue varias metodologias de las
acorde a una evaluacion de la probabilidad y sus existentes para medir agentes quimicos/citostaticos para
consecuencias (al  menos de un método evaluar MP. Ejem: ICC (Método Cuantitativo) +/-Método
consensuado en Espana). Cualitativo.

e La Guia Europea para la gestion
segura en la manipulacion de
Medicamentos Peligrosos propone el
método Risico instrument
Farmaceutische Stoffen (RiFas).
Instrumento holandés de evaluacion
de riesgos para sustancias
farmacéuticas

Las medidas preventivas a
adoptar en la manipulacion de
los medicamentos peligrosos
deben ser acordes a la
evaluacion de riesgos y
resultados sobre la salud.
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Evaluacion de Riesgos B 15 e Octubro

An example of the information available in the RiFas
system is provided below.

Hay tres posibles resultados del

riesgo. Figure 4-2: An example of the information
available in RiFas (Risk Instrument for
Pharmaceutical Substances). Reproduced with

e No hay probabilidad de que se permission from RiFas.
produzcan efectos adversos para = KNMP
la salud: |las précticas laborales _“'_h = L
son solidas y los trabajadores
estdn protegidos.

e La probabilidad de efectos
adversos para la salud es
incierta: Se requiere evaluaciony
valoracion adicionales.

e Existe la posibilidad de que se
produzcan efectos adversos para
la salud: las practicas laborales
necesitan mejorar.
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Medicidon de
superficies
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Efectos sobre la salud por contaminacion de MP en s =i 12 de Octubre

e Hay evidencia en la existencia de contaminacion de MP en las superficies de trabagjo.

e En el momento actual se desconocen los efectos sobre la salud derivados de la
contaminacion de superficies de trabajo por MP.

e Se ha sugerido que la absorcion dérmica es la ruta mas probable de exposicion a los
medicamentos antineopldsicos en el entorno de atencidon médica, especialimente los
medicamentos de bajo peso molecular.

e Debe insistirse en las medidas organizativas, medidas de higiene y procedimientos de frabagjo
seguro en la manipulacion de MP, especialmente durante la preparacion.

e La Guia Europea enmarca la medicidn de superficies en el marco de las buenas prdcticas
higiénicas.
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Monitorizacion de farmacos en las superficies de trabc =i 12 de Octubre

e La redlizacion de mediciones de contaminacion de superficies y, por tanto, su cuantificacion,
puede ser Ufil para determinar si las medidas de confrol establecidas (medidas de
confencion, métodos de limpieza, métodos de frabajo, etc.) son adecuadas.

e Sicon el muestreo se obtiene que existe contaminacion en dreas de trabajo o lugares en que
no deberia haberlas, esto puede ayudar a identificar si se realizan prdcticas inadecuadas, el
mal funcionamiento de las cabinas, efc.

CONCLUSION: La redlizacién de mediciones de contaminacidon de superficies puede ser UTIL
COMO MEDIDA DE CONTROL, pero NO PARA EVALUAR LA EXPOSICION DE LOS TRABAJADORES.
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Vigilancia
Meédica
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Protocolo Médico Especifico en manipulacion de MP 242 12 de Octubre

e En el momento actual, No existe un Protocolo del Consejo interterritorial del
Sistema Nacional de Salud especifico para este riesgo en la vigilancia de la
salud de los profesionales expuestos.

e La base fundamental del protocolo médico especifico deberia sustentarse en
una exhaustiva historia clinico-laboral, en la que se ha de partir de un correcto
conocimiento de los datos del puesto de trabagjo, los productos que manipula
el trabajador, la duracidon de esa exposicion y de las medidas de prevencion
que usa habitualmente para poder desarrollar la anamnesis y la exploracion
fisica adecuada y orientada a detectar posibles efectos nocivos.

e La Guia Europea para la gestidon segura en la manipulacion de Medicamentos
Peligrosos propone un protocolo de vigilancia sanitaria especifica y una
periodicidad de la aplicacion del protocolo en funcidn de la exposicion y tipo
de medicamento al que trabajador estd expuesto.
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Formacion e informacion para los trabajadores &~ 12 de Octubre

e Los frabajadores deben recibir formacion que les capacite
en la manipulacion de MP, de acuerdo con su funcion y
niveles de riesgo, incluidos los aspectos practicos. ,
 Deberia existir un conjunto bdsico de formacién obligatoria 2 Estan todos los

en MP para cada trabajador que manipule o que .
potencialmente pueda hacerlo. TI'CI bOJOdOreS
e También se debe ofrecer formacidn adicional sobre expuegfog d [\/\P
actividades especificas del rol del trabajador y lugar de .
trabajo. iINformados Y

e La formacion debe ser facil de entender y encontrarse en fOrmOdOS SegL'J N el

un formato accesible.

e Hay ciertos momentos especificos en los que se deberia nivel de expogicién [

impartir formacion a los trabajadores antes exposicion,
como por ejemplo para el personal nuevo, después de una
ausencia prolongada, cambio de rol o si se infroducen
NUEVOS Procesos.
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Conclusiones
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CONCLUSIONES. RETOS EN EL SECTOR SANITARI 88 12 de Octubre.

1. Transposicidon de la DIRECTIVA (UE) 2022/431 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de
9 de marzo de 2022 por la que se modifica la Directiva 2004/37/CE, relativa a la proteccion
de los frabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
carcindgenos o mutadgenos durante el trabagjo.

2. Adaptaciéon Guia Europea para la gestion segura en la manipulacion de Medicamentos
Peligrosos 2023.

3. Elaboracidon/Eleccidon metodologia evaluacion de riesgos laborales frente a la exposicion a
medicamentos peligrosos.

4. Elaboracién protocolo para la vigilancia sanitaria especifica de las personas trabajadoras
expuestas a medicamentos peligrosos.

5. Elaboracién e implantacion del plan de informacion/formacion en funcidén de la exposicidn a
MP para todas las personas trabajadoras expuestas a medicamentos peligrosos.
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Muchas gracias por la atencion

cmruiperez@salud.madrid.org
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