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Las propiedades toxicas de los medicamentos citostaticos son bien conocidas desde que en los afios
40 empezaron a utilizarse en el ambito oncoldgico™.

Sin embargo, hasta que en la década de los 80 se comenzaron a publicar una serie de estudios posterio-
res®¥, cuyos resultados apuntaban a la posible relacién entre la exposicién laboral a citostaticos con el
incremento de diferentes efectos para la salud, ni los organismos publicos ni las sociedades cientificas
habian tomado cartas en el asunto. Es a partir de este momento cuando empieza la concienciacién del
problemay surgen las primeras directrices y recomendaciones.

En 1981 aparece la primera guia para el manejo seguro de los medicamentos citostaticos® editado por
la Sociedad Australiana de Farmacéuticos de Hospital y unos afios mas tarde se incorpora la Sociedad
Americana de Farmacia Hospitalaria. En la década de los 90 se acufié el término «medicamento peli-
grosox por la sociedad americana de farmacéuticos del sistema publico americano®.

Sin embargo, no es hasta que en septiembre 2004 este término no es adoptado por la Instituto Nacio-
nal de Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH), cuando empieza a conocerse el problema de forma
mas generalizada y comienza a tomarse conciencia del problema en profundidad®.

Este organismo identifico una lista de las principales drogas peligrosas elaborada a partir de informa-
cion proporcionada por otras cuatro instituciones que habian generado listas de medicamentos peli-
grosos para sus respectivas instituciones, asi como una lista de Pharmaceutical Research and Manu-
facturers of America (PhRMA). La lista de 2004 se actualizd en 2010 y desde entonces esta alcanzando
una actualizacién bianual©),

En estas monografias se establecen los criterios utilizados para serincluido en las listas de medicamen-
tos peligrosos y mas recientemente, listados de medicamentos sospechosos de serlo también, que han
sido evaluados pero que finalmente no alcanzan la toxicidad requerida, segun criterios establecidos
para ser considerados peligrosos en el entorno sanitario.

La difusion internacional de estos listados, ha evidenciado el retraso de los organismos espafioles, que
no habian desarrollado ningtin marco de referencia hasta ese momento respecto del problema y que
se vieron en la necesidad de tomar “cartas en el asunto” y adaptar estas listas a los medicamentos
comercializados en Espafia. Queda por dilucidar si seran capaces de poner en marcha criterios propios,
o en su defecto, afrontar el reto de actualizar y adaptar para Espafia estos listados de forma rapiday
continuada, para evitar que las nuevas incorporaciones de estos medicamentos queden al margen de
los procedimientos y practicas de seguridad que ya se emplean de forma generalizada en Espafia, o
al menos establecer un procedimiento estandar detallado donde se recojan las fuentes de obligada
consulta, en el entorno sanitario, para determinar inequivocamente su clasificacion evitando asi las
discrepancias o disparidades de criterios entre comunidades auténomas o establecimientos sanita-
rios, antes de incorporarlos a la practica asistencial.

Actualmente, podemos acceder a informacion de nuevos medicamentos incluidos por NIOSH cada
dos afios, publicados, en audiencia publica incluso como borradores previos antes de ser declarados
oficiales por el organismo, la Gltima la de 2020. Lamentablemente, no hemos visto una translacion de
esto en Espaiia. La base de datos del Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (INSST) de
medicamentos peligrosos (INFOMEP) puesta en marcha en 2016, no parece estar actualizandose de
manera fluida y se encuentran medicamentos incluidos en actualizaciones de la NIOSH que a dia de
hoy no se recogen en esta base de datos de acceso publico, si bien ya se recoge toda una declaracion
de intenciones de continuidad de informacién en dicha base de datos™”.

Se ha asistido, en los dltimos afios en Espafia, a un torbellino de medidas relacionadas con estos me-
dicamentos, como la incorporacion de equipos cerrados «Closed system transfer devices (CSTDs)» de
alto coste para el sistema sanitario'*? para aumentar la seguridad durante la manipulacion, tal vez sin
racionalizar suficientemente si los riesgos descritos que potencialmente reducen (menor cantidad de
pérdidas y goteos, generacidn de aerosoles y formacion de vapores), se contrarrestan al generar otros
nuevos en comparacion con los tradicionales sistemas de preparacion.

Sirva como botdn de muestra las pruebas realizadas sobre uno de estos dispositivos para su aproba-
cién como sistema cerrado CSTDs, en los que fue necesario “forzar de manera artificial” la presion de
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vapor en los viales, para que el vapor generado fuese medible y poder demostrar que el sistema «TO-
XI-GUARD» (presente en ON-GUARD/TEVADAPTOR) es capaz de retener los vapores producidos, tal y
como se recoge textualmente en la documentacién del sistema: «La cantidad de vapores de farmacos
que pueden generarse en condiciones normales de uso es extremadamente bajay, por lo general, esta
por debajo de los limites analiticos de deteccidon». Paclitaxel, uno de los medicamentos ensayados,
ni siquiera en estas condiciones extremas forzadas generd vapor suficiente para poder ser detectado
incluso en los equipos desprovistos del sistema TOXI-GUARD de retencién de vapor®?,

Sin embargo, es importante saber que estos sistemas cerrados no estan exentos de inconvenientes
respecto a sistemas tradicionales. Es necesario ejercer con algunos de estos equipos una la fuerza ex-
tremadamente alta que para poder penetrar los tapones de los viales, provocando fatiga en los opera-
rios, lesiones en las manos y rotura de los viales, asi como, en ocasiones, la imposibilidad de extraer la
totalidad del contenido del vial, generando a su vez una mayor cantidad de residuo de dicho medica-
mento y finalmente también esta registrada una mayor frecuencia de desprendimiento de pequefios
fragmentos del tapdn que pueden ser extraidos junto al contenido de los viales tal y como se recogen
en la base de datos MAUDE 19,

La adecuacidn de la estructura fisica de los servicios de farmacia para su manipulacion, con la cons-
truccién de salas blancas de presidn negativa y utilizacién de cabinas de seguridad bioldgica con ma-
yores tasas de extraccion al exterior, estd siendo otra de las grandes transformaciones de los servicios
de farmacia, desde que en 2014 se publica la guia del ministerio de «buenas practicas de preparacion
de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria»“® asi como la utilizacién de un equipamiento
de proteccién mas adecuado y la implantacion de procedimientos y practicas seguras para minimizar
la exposicion de los trabajadores a estos medicamentos®*?,

Es posible pensar que con laimplantacidn de estas medidas esta cubierto en gran medida el reto de su
utilizacion, pero nada mas lejos de la realidad.

Se ha producido una pequefia revolucion tecnoldgica orientada fundamentalmente a la elaboracién
de medicamentos peligrosos estériles, probablemente porque los citostaticos se han comercializado
tradicionalmente y mayoritariamente por via parenteral, pero mantenemos un vacio tecnolégico o de
NO regulacién, en la manipulacion de los medicamentos peligrosos no estériles. No debemos olvidar
que los medicamentos y los productos quimicos estan regulados por normativas distintas, pero exis-
ten numerosos productos quimicos peligrosos, que son utilizados por los servicios de farmacia para
la elaboracion de medicamentos, incorporandose a la cadena terapéutica por la “puerta de atras” y
escapando a la regulacion de los medicamentos peligrosos.

Los organismos reguladores no han abordado el formato en que los laboratorios deberian comerciali-
zar los medicamentos liquidos peligrosos multidosis (e]. Jarabes, soluciones), teniendo que dosificar-
los aun hoy dia abriendo el frasco en su totalidad y dosificarlo con cucharadas, en domicilios por parte
de familiares o del personal sanitario en hospitales, con el inevitable goteo, caidas de liquido, etc. En
ocasiones y en el mejor de los casos, los frascos van provistos con tapones obturadores que requieren
la utilizacion de jeringas dosificadoras para la extraccion de las dosis, aunque este sistema tampoco re-
sulta seguro, si que reduce el contacto al manipular, pero no resuelve el problema satisfactoriamente.

Pero, sin duda alguna, el mayor reto que se tiene por delante, es el de la evaluacién de los riesgos al
manipular estos medicamentos.

Sabemos que hay multitud de elementos de minoracién (instalaciones, equipos de proteccién indivi-
dual, procedimientos, etc.) que pueden implementarse para reducir la exposicidén a los medicamen-
tos peligrosos, durante los procesos de almacenamiento, preparacion, transporte, administracion,
eliminacion de residuos, cuidado de los pacientes, etc. Nadie duda que, en mayor o menor medida
su implementacion serviria para reducir la exposicion a estos medicamentos 2V, Pero, se desconoce
realmente cual es el impacto que cada uno de ellos puede aportar, sobre la minoracion global que
el conjunto de medidas conocidas podria conseguir, siendo necesario desarrollar una evaluacion de
riesgos metodoldgica adecuada, para abordar esta cuestion.
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Estamos desprovistos de registros a nivel nacional que recojan y documenten los incidentes y la fre-
cuencia con la que estos se producen, identifiquen a los trabajadores expuestos, y las consecuencias
futuras a largo plazo, que una mayor o menor exposicion puedan tener. Deberiamos ser capaces de
ponderar de forma plausible cual es el impacto que cada uno de los elementos de minoracion tiene,
sobre la reduccién de la exposicion, y esto no se puede realizar sin un registro prospectivo de inciden-
tes, que puedan ser investigados teniendo en cuenta la actividad que se estaba realizando, los equipos
utilizados, las circunstancias en las que se han producido, y los elementos conocidos de minoracion sin
implementar que pudieran haber contribuido a que se produjeran. La comparacion con la frecuencia
de otras instituciones, en las que se hayan implementado algunas de estas minoraciones, nos permi-
tira establecer un orden de prioridad de las mismas y planificar su incorporacion futura, atendiendo a
complejidad o los recursos necesarios para su incorporacion.

El objetivo final no debe ser otro que poder establecer a partir de estos conocimientos, entornos de
trabajo saludables para los trabajadores, en donde se exijan por normativa, la implantacién de un de-
terminado conjunto de elementos de minoracién, que aseguren un grado adecuado de seguridad, para
poder seguir realizando esta actividad, o que sirva incluso para acreditar a los nuevos servicios y esta-
blecimientos sanitarios que deban trabajar con estos medicamentos.

. . ’
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