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1. Objetivos
General:

Estandarizar los procedimientos de almacenamientos, distribuciéon y eliminacion de los
medicamentos antineoplasicos, con el fin de controlar los riesgos asociados a la
manipulacion de estos medicamentos que, por su clasificacion de peligrosidad, puedan
causar accidentes laborales en los funcionarios y accidentes por mal manejo o
manipulacion por parte de los pacientes.

Especificos:

o Describir los procesos de almacenamiento, distribucién y desecho de medicamentos
antineoplasicos.

e Determinar las conductas a seguir en caso de accidente con medicamentos
antineoplasicos.

2. Alcance.

Aplica a todo personal como Quimicos Farmacéuticos, enfermeras, TENS y auxiliar de
servicio que desempefien funciones en:

o CDT

e Obstetricia

¢ Ginecologia

e CC Farmacia

3. Documentos relacionados

e Norma General Técnica N® 51, Norma para la manipulacion de medicamentos
antineoplasicos en la farmacia de los Hospitales, Chile 1997.

e Decreto Supremo N° 594, Reglamento de las Condiciones Sanitarias y Ambientales en
los Lugares de Trabajo.

e Protocolo de Vigilancia Epidemiol6gica de trabajadores expuestos a citostaticos,
Resolucion Exenta 1093, del 21 de septiembre 2016, MINSAL.

e Decreto Supremo N° 148, Reglamento Sanitario sobre Manejo de Residuos Peligrosos.
Protocolo RH 4.2 manejo accidentes cortopunzante con sangre, fluidos corporales de
riesgo y agentes peligrosos. HCV.

¢ Programa de Control de Riesgo a Exposiciones.

¢ Protocolo de Despacho de medicamentos e insumos (AFP 1.4)

e APQ 1.3 Protocolo de Manejo de Medicamentos Antineoplasicos.
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4. Responsables
Encargado Actividad

Quimico Farmacéutico encargado de la
unidad de Farmacia

Responsable de supervisar el correcto
cumplimiento de este procedimiento en su
Unidad.

unidad de Farmacia

Encargado resguardar el almacenamiento de
los medicamentos antineoplasicos y su
correcta dispensacion.

Quimico Farmacéutico de turno de la

TENS o TFNS de Farmacia

Encargado de transportar, almacenar vy
distribuir el medicamento antineoplésico.

TENS o TFNS de Enfermeria unidad respectiva el medicamento

Encargo de transportar desde Farmacia a

antineoplasico.

Apoyar en la contencion de un derrame de
Auxiliar de servicios generales medicamentos antineoplasico, y ademés
realizar aseo terminal del area afectada.

Realizar retiro de contenedor en caso de
Funcionarios de REAS requerir realizar eliminacién de medicamento
antineoplasico.

y Gestion Ambiental

Gestionar entrega de contenedores para
eliminacién de Metotrexato.

Realizar gestiones en caso de Accidentes de
Trabajo por derrame de medicamento
antineoplasico.

Prevencion de Riesgo, Salud Ocupacional

. Definiciones.

Medicamento antineoplasico/citostaticos: Sustancia capaz de inhibir o impedir la
evolucion de la neoplasia, restringiendo la maduraciéon y proliferaciéon de células
malignas, actuando sobre fases especificas del ciclo celular y por ello son activos
frente a células que se encuentran en proceso de divisién. Este mecanismo hace que,
a su vez, sean por si mismos carcinogénicos, mutagenos y/o teratégenos.

Transporte de medicamentos antineoplasicos: Traslado del medicamento
antineoplasico mediante un contenedor hasta el lugar de administracién.

Derrame: Es la salida accidental de medicamentos desde su envase de origen.

Kit de derrame: Materiales utilizados para contener fuga del medicamento
antineoplasico desde su envase primario y/o fuera de su contenedor de transporte.
Este kit tiene la finalidad de contener la propagacion del derrame y limpiar el sitio
afectado.

Contenedor de medicamentos antineoplasicos: Envase de color rojo rotulado como
“‘CITOSTATICO?”, rigido, impermeable y facil de limpiar atil para el transporte
independiente de estos medicamentos. Estos contenedores estan disefiados para
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resistir dificultados durante su transporte garantizando que no se produzca un derrame
durante su traslado.

e Residuos peligrosos: residuo o mezcla de residuos que presenta riesgo para la salud
publica y/o efectos adversos al medio ambiente, ya sea directamente o debido a su
manejo actual o previsto.

e CAE: consultorio adosado de especialidades

6. Desarrollo.

Se deja establecido que el Hospital Claudio Vicufia no realiza tratamientos de
quimioterapia. Por lo tanto, no cuenta con Recetario de Preparacion de Medicamentos
antineoplasicos. Los medicamentos antineoplasicos utilizados en el establecimiento, son
por via oral (pacientes ambulatorios), y por via intramuscular (IM) o subcutanea (SC) los
cuales son exclusivamente para patologias no oncoldgicas.

6.1 Medicamentos antineoplasicos

El establecimiento cuenta exclusivamente con el medicamento antineoplasico
Metotrexato. Farmaco citostatico que de acuerdo a Protocolo de vigilancia epidemioldgica
de trabajadores expuestos a citostatico del MINSAL, la exposicion se puede producir
fundamentalmente por adsorcién cutanea, o en caso de salpicaduras o fraccionamiento
de comprimidos se puede producir formacion de aerosoles e incorporarse por via
inhalatoria, sin embargo, se indica en normativa antes mencionada, que se encuentra
clasificado en categoria 3 en la Agencia Internacional para investigacion del Cancer, es
decir inclasificable, y que aunque no se ha podido demostrar carcinogenicidad, el riesgo
si existiera, es minimo.

En el Hospital, se encuentra en siguientes presentaciones:

ANTINEOPLASICO PRESENTACION
Metotrexato frasco-ampolla Inyectable 50 mg.
Metotrexato frasco-ampolla Inyectable 25 mg.

Metotrexato tableta Comprimido 2.5mg

Metotrexato Jeringa Pre-llenada 20mg/0,4ml
Metotrexato Jeringa Pre-llenada 15mg/3ml
Metotrexato Jeringa Pre-llenada 10mg/4ml

6.2 Almacenamiento.

Previo al almacenamiento los medicamentos antineoplasicos se recepcionan en Bodega
Central de Farmacos e Insumos. Se procede a dar recepcion en sistema informatico,
para que puedan ser solicitados por Servicio de Farmacia Central Hospitalizado y
Farmacia CAE, siendo almacenados y protegidos lo antes posible.

o El traslado se realiza dentro del contenedor rojo de traslado de medicamentos
antineoplasicos, el cual debe ser llevado por el servicio que hace el retiro.
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¢ Luego de ser transportado hacia los respectivos servicios, estos medicamentos deben
ser almacenados lo antes posible para su resguardo y proteccion.

Las condiciones de almacenamiento deben cumplir con los siguientes criterios:

Deben estar almacenados dentro de gaveta o cajetin y lugar exclusivo, claramente
identificados. Con rotulo que indique medicamento citotdxico:

C

Citotoxico

El lugar de almacenamiento debe ser de uso exclusivo para estos, visiblemente
identificado como “USO EXCLUSIVO ALMACENAMIENTO MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS”, en una zona de poco movimiento para evitar caidas.

Cada medicamento en su lugar de almacenamiento debe contar con un rotulo que
indique su glosa descriptiva y cddigo interno del establecimiento.

Mantener a una temperatura ambiente que no debe sobrepasar los 25° C.

Mantener alejados de fuentes de calor.

Ordenados de acuerdo a fecha de vencimiento, dejando los medicamentos por
sistema FEFO.

Ubicados en estantes, nunca directamente en el suelo.

En Farmacia CAE, Farmacia Central Hospitalizados y Bodega Central: Presentacién
de Metotrexato en Comprimidos, frasco ampolla y jeringas prellenadas, mantener en
su envase secundario (caja individual) para evitar exposicion a la luz. Presentacion de
Metotrexato en comprimidos fraccionados para entrega a pacientes, servicios o0 en
sala de preparacion, deberan estar dentro de sobres blancos debidamente rotulados,
fraccionados para dispensacion de 16, 24 o 32 comprimidos. Para mantener
medicamento protegido de la luz.

6.3 Distribucién

6.3.1 En pacientes ambulatorios:

Los medicamentos se manipularan y despacharan como se menciona en el Protocolo
de Despacho de medicamentos e insumos (AFP 1.4) por la unidad de Farmacia, la cual
hace entrega de los medicamentos Citostaticos en presentacion de frascos ampollas,
jeringas prellenadas y comprimidos.

En la Farmacia CAE, se dispensan:

Comprimidos fraccionados en bolsas de papel blanca de 16, 24 o 32 comprimidos,
para cubrir indicaciones en recetas médicas. Frasco ampollas de formato individual de
50 o 25mg, y Jeringas prellenadas en 3 presentaciones.

En los pacientes ambulatorios que utilicen Metotrexato IM y/o SC, este se administrara
y dispensara en forma interna en el establecimiento.

Si por motivos personales el paciente decide no administrarse el medicamento en el
establecimiento, la unidad de farmacia indicara al paciente que acuda al AUGE, lugar
donde debera firmar un consentimiento informado de rechazo del procedimiento
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(Anexo N°1) y un instructivo de manejo de residuo (Anexo N°2), quedando el
consentimiento original en Ficha clinica y se le entregara una copia al paciente, con el
cual podré solicitar en farmacia el despacho del medicamento.

El paciente acudira a farmacia con la copia del consentimiento, y podra retirar el
medicamento y junto con é€l, farmacia le entregard un contenedor de residuo de color
Rojo, para que elimine alli los residuos generados. El paciente deberd seguir las
indicaciones de manejo de residuo previamente retiradas, para la entrega del residuo
en sala REAS, los dias viernes de 4 a 5 de la tarde. En casos de dudas debera
contactarse directamente a la unidad de Prevencion de Riesgos, Salud Ocupacional y
Gestion Ambiental 352206235.

6.3.2 En pacientes hospitalizados:

Los medicamentos se manipularan y despacharan como se menciona en el Protocolo
de Despacho de medicamentos e insumos (AFP 1.4) por la unidad de Farmacia, la cual
hace entrega de los medicamentos antineoplasicos en presentacién de frascos
ampollas, jeringas prellenadas y comprimidos, a los servicios clinicos autorizados para
su despacho.

6.4 Eliminacién

Como se menciona anteriormente, en este procedimiento no contamos con Recetario
Magistral de Medicamentos Antineoplasicos, por lo tanto, como CC. Farmacia no
generamos habitualmente desechos de estos productos. Solo en dos instancias
podemos generar desechos peligrosos:

1. Caducidad de los medicamentos:
e Los medicamentos antineoplasicos deben ser retirados de su lugar de
almacenamiento 1 mes antes de su caducidad.
e Estos deben ser depositados en contenedor rojo exclusivo de medicamentos
antineoplasicos.
e Llamar inmediatamente a REAS para retiro del contenedor.

2. Rotura de envase primario de los medicamentos
e Sise detecta extravasacion del medicamento, debemos seguir las indicaciones del
Anexo 3. Y llenar formulario de derrame de medicamento Citostaticos (Anexo
N°4).
e De igual manera que el punto anterior se debe llamar inmediatamente a REAS
para el retiro de los desechos, ya que no contamos con lugar de acopio de
residuos peligrosos, por su escasa generacion.

En los casos de requerir contenedor de desechos para el manejo de los residuos
segun REAS, contactarse con la unidad de Prevencion de Riesgos, Salud Ocupacional
y Gestion Ambiental del establecimiento anexo 356235.
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6.5 Accidente con medicamentos antineoplasicos

6.5.1 Kit de derrame medicamentos antineoplasicos:
Contenido que debe disponer el kit de derrame
* Delantal desechable con mangas largas.
* Toallas de papel absorbente.
» Compresa de gasa no estéril
+ Guantes de latex (2 pares)
* Cubre cabello
» Gafas protectoras con proteccion lateral
* Mascarilla P100 / P3 o en su defecto mascarilla N°95.
+ Palay escobilla desechable
* Cubre calzado
» Bolsa roja para desechos antineoplasicos
* 1 agua bidestilada 500ml|
* 2 botellas alcohol etilico 250ml
* Indicaciones del kit de derrames (Anexo N°3)

6.5.2 Flujograma Accidente con medicamento antineoplasicos
A pesar de ser poco probable un accidente en las unidades de Farmacia, de igual
manera indicamos los pasos a seguir si esto ocurriera:

w
74
8 [ Jefatura realiza Oficina de Prevencion -
D Z Lavar el zona Informar a Denuncia. de de Riesgos, Salud Acudir a
UEJ 8 del cuerpo con Jefatura : L »| Ocupacional y Gestién |—»- Organismo
2r abundante Directa Accidente de Ambiental Administrador
o w agua Trabajo (DIAT) ) IST
xr o 9 Gestionan
W
a
Delimitar el Utilizar Kit de derrame d Retiral_r t‘?dol
3 i errame, eliminarlo en
area para para porteccion del =51
restringir —— personal y limpieza de bolsa polietileno rgtulada y
26CES0 la zona afectada llamar para retiro de

REAS
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7. Criterios de Calidad
Para evaluar el cumplimiento del presente procedimiento se supervisara en Farmacia
CAE, Farmacia Central Hospitalizados y Bodega Central el almacenamiento de
medicamentos antineoplasicos, mediante pauta de supervisién (Anexo N°5).
Los criterios minimos obligatorios para un correcto almacenamiento de medicamentos
antineoplasicos, se evaluardn de acuerdo a la presentacion del medicamento
separados por 3 item: item 1 Comprimidos, item 2 Frascos Ampollas e item 3 Jeringas
Prellenadas.
Los criterios a evaluar para los 3 item seran los siguientes:

e En gaveta/cajetin o0 en cajas de empaque y lugar exclusivo.
Almacenado en estantes, alejado del suelo
Rotulado con simbologia de medicamento citostético
Temperatura <25° C
Almacenado de acuerdo a Sistema FEFO
Comprimidos fraccionados dentro de bolsa de papel blancas rotuladas o en caja de
empague. Y frascos ampollas y jeringas prellenadas en su envase secundario

8. Flujograma:
No Aplica

9. Distribucién.

CC Farmacia

CAE

Ginecologia

Gestion de Matroneria

Prevencién de Riesgos, Salud Ocupacional y Gestién Ambiental
Oficina Calidad y Seguridad del Paciente.

Direccion HCV
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10. Anexos

ANEXO N° 1 Consentimiento Informado

ﬁ Consentimiento Informada g*fa

T

1. Datos personales del paciente
Mombre y dos apellidos:
Fecha: Semnvicie Clinico

FPar intermedio de este documento declaro que he sido informadala) de la Intervencion
o Frocedimiento a Realizar que consiste en:

Cerifico que he sido informadola) detalladamente, en lenguaje comprensible sobre los
objetives  del procedimiento, sus caracteristicas, sus potenciales riesgos ¥
complicaciones; que he comprendido correctamente, y las dudas e inguistudes fueron
resueltas adecuadaments, por lo cual, en plena posesion de mis facultades inteleciuales.

acerto [ recrazo [
A gue se me practiqgue la intervencion o procedimiento en el entendido de que en

cualguier momento puedo revocar mi decision.

Firma del Paciente:

2. En caso de menor de edad, discapacidad fisica y/o mental

Mombre y dos apellidos del representante legal, o en su defecto, persona bajo cuyo
cuidado se encuentre
RUT:

Firma:

Mombre y apellido del Médico

Firma:
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ANEXO N° 2: Instructivo de manejo de residuo Citostéaticos

H HOSPITAL
C CLAUDIO

VICUNA
V SAN ANTONIO

Instructivo de manejo de residuo Citostéaticos
Metotrexato

El Metotrexato es considerado una Sustancia Peligrosa, por lo tanto, su manejo debe ser
realizado CUIDADOSAMENTE.

Aplicacion:
1. Debe utilizar jeringa y aguja proporcionada por el establecimiento
2. Montar la aguja en la jeringa
3. Desinfectar la tapa con alcohol de 70°, dejandolo evaporar
4. Introducir la aguja al interior de la ampolla, cuidando no ejercer presién para evitar

la entrada de aire y evitar formacion de aerosoles
Retirar aguja ayudandose con gasa empapada en alcohol
6. Eliminar jeringa y aguja en contenedor rojo proporcionado por el establecimiento

o

El contenedor rojo con el Residuo del Medicamento debe mantenerse en un lugar fuera
del alcance de cualquier persona ajena al tratamiento con Metotrexato, en su domicilio.

Para su entrega mensual en el Hospital dispone de todos los dias viernes entre las 16:00
y las 17:00 horas, ingresando por el acceso de calle Lucia Subercaseaux por portén azul
y dirigirse a sala REAS. En algun caso de no encontrar al personal que le recepcione el
contenedor, puede contactarse con la Unidad de Prevencion de Riesgos, Salud
Ocupacional y Gestion Ambiental de anexo 356235 o bien pedir ayuda a algun
funcionario
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ANEXO N° 3: Hoja Indicaciones utilizacion kit de derrame Citostaticos

10.-

11.-

12.-

13.-

14 .-

15.-

Indicaciones Kit de Derrame

Mantenga la calma.

Delimitar el area afectada, restringiendo su acceso.

Localizar el kit de derrame de medicamentos antineoplasicos

Coloquese los accesorios de proteccion en el siguiente orden: mascarilla, delantal (pechera) y
guantes. Si el derrame es de gran tamafio debe ponerse vestimenta de proteccion completa,
cubre cabello y cubre calzado para evitar cualquier contacto con la droga.

Como nuestro Unico medicamento antineoplasicos viene en solucion en sus distintas
presentaciones, se debe dejar caer sobre el liquido derramado polvo aglutinante sino contamos
con este utilizar pafios absorbentes hasta absorber todo el liquido derramado. En ningdn caso
agregar liquidos ya que estariamos diseminando el producto y por ende el area afectada.

Recoger los restos del envase primario y secundario depositdndolos en caja roja corto punzante.

Una vez que visiblemente no hay restos del medicamento, vierta cloro o alcohol sobre la
superficie en que hubo derrame limpiar el area.

Con las compresas de gasas en movimiento circular y hacia el centro limpiar y secar el area
afectada. Repita este proceso 3 veces para asegurar una correcta limpieza y desinfeccion.

Deposite todos los desechos en bolsa de polietileno roja resistente, séllela y dispongala como
Residuo Peligroso.

Una vez ocurrida la emergencia indicar a personal de aseo que realice limpieza profunda con
agua y detergente.

Secar completamente el area para evitar resbalones accidentales con el suelo mojado.
Desechar los articulos utilizados en bolsa roja de residuos antineoplasicos

Terminada la limpieza, llamar inmediatamente a REAS para el retiro de los desechos, ya que no
contamos con lugar de acopio de residuos peligrosos, por su escasa generacion.

Reponer los materiales utilizados en el kit de derrame, para que esté disponible en caso de otro
derrame.

Avisar a la Unidad de Prevencion de Riesgos, Salud Ocupacional y Gestion Ambiental de anexo
356235 del accidente Ocurrido y entregar hoja de reporte de derrames antineoplasicos.
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ANEXO N° 4: Hoja de registro de reportes de derrames Citostaticos

Reporte de Derrames de Medicamentos Citostéaticos.

N° Correlativo

Fechay hora:

Unidad de Trabajo:

Nombre de quien reporta:

Zona del derrame:

Nombre del compuesto derramado:

Cantidad derramada (Frascos, bolsas de
suero)

Nombre Supervisor de turno:

Nombre y Firma de quien reporta
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ANEXO N° 5: PAUTA DE SUPERVISION

ITEM 1

ITEM 2

ITEM 3

“PAUTA DE CUMPLIMIENTO DE ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS”

Subunidad de Farmacia

Fecha de evaluacion

Evaluador

Presentacion

En gaveta/cajetin o
en cajas de paquete
y lugar exclusivo

Se encuentra en
estantes alejados
del suelo

Rotulo
Citostatico
presente

TO
<25°C

Almacenado por
sistema FEFO

Comprimidos
fraccionados en bolsas

papel blancas o en caja de

empaque

Comprimidos

Presentacion

En gaveta/cajetin o
en cajas de paquete
y lugar exclusivo

Se encuentra en
estantes alejados
del suelo

Rotulo
Citostatico
presente

TO
<25°C

Almacenado por
sistema FEFO

Se encuentran en su
envase secundario o en
caja de empaque

Frasco Ampollas y
Jeringas prellenadas

Presentacion

En gaveta/cajetin o
en cajas de paquete
y lugar exclusivo

Se encuentra en
estantes alejados
del suelo

Rotulo
Citostatico
presente

TO
<25°C

Almacenado por
sistema FEFO

Se encuentran en su
envase secundario o en
caja de empaque

Frasco Ampolla

Comentarios:

| Cumplimiento |




Hospital Claudio Vicufia

Cédigo: APF 1.6

Edicién: segunda

SAN ANTONIO

3B HOSPITAL
oo Procedimiento de almacenamiento, distribucion y desecho de
v medicamentos antineoplasicos

Pagina 1 de 15

Fecha: febrero 2024

11. Formulario de Control de Cambio

NUmero de edicién

Cambios

Fecha

Firma




