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RESUMEN.

El presente estudio corresponde a una investigacion de tipo proyectiva.
Dicha investigacion tiene como objetivo general, Disefiar una Unida de Mezclas
para la preparacion de Agentes Citostaticos para el Hospital Universitario de
Caracas para el segundo semestre de 2008.

En cuanto al marco metodoldgico, lo presenta como un proyecto factible o
investigacion proyectiva, representada de forma univariable, enfocada en las
condiciones ambientales y tomando como dimensiones el area de almacén y
deposito de Agentes Citostaticos (primera dimensién), medio ambiente de una
Unidad de Mezclas para la Preparacion de Agentes Citostaticos (segunda
dimension) y el area de desechos peligrosos (tercera dimension), el contexto sera
mixto como amplitud de foco, su perspectiva temporal es de forma transeccional.

Se aplic6 una hoja de Registro como instrumento recolector de datos que
contiene treinta items distribuidos para las tres dimensiones; siete para la primera
dimension, dieciocho para la segunda dimension y cinco para la tercera dimension
todas con respuesta dicotomicas (Si o No); la cual se aplico en las unidades
Clinicas de Medicina III, Pediatria Medica y Unidad de Terapia Intensiva todas
del Hospital Universitario de Caracas. El analisis sera descriptivo y cualitativo
por cada dimensidon operacional de acuerdo al orden de las unidades clinicas
donde se aplico. Se concluye que existe la necesidad de condiciones ambientales y
de equipos especiales para el almacén, preparacion y desecho de Agentes
Citostaticos dando cabida a la propuesta de Disefio planteado por la investigacion,
evidenciando que el objetivo fue alcanzado. Por ultimo se presentan
recomendaciones a profundizar en nuevas informaciones en cuanto a normas de
manejo de Agentes Citostaticos y la presentacion de un presupuesto definitivo
para la creacion de una Unidad de Mezclas para la preparacion de Agentes
Citostaticos en el Hospital Universitario de Caracas.
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INTRODUCCION

La salud ocupacional viene ganando cada dia mas terreno de estudio y por
ende mas interés, tanto en paises desarrollados como en vias de desarrollo y
Venezuela no escapa de esta realidad.

Para el tratamiento de las enfermedades neopldsicas existen tres
modalidades a saber; la cirugia, la radioterapia y la quimioterapia a base de
agentes antineoplasicos, los cuales actuan en fases especificas de la reproduccion
celular provocando asi efecto terapéutico y a su ves reacciones adversas al
medicamento tanto en el paciente oncolégico como también en el personal
profesional encargado de su almacenamiento, preparacion y desecho de
remanentes. Lo que hace necesario la existencia y acceso a unidades de mezclas
centralizadas para el manejo de estos agentes.

En el Hospital Universitario de Caracas, hospital tipo IV, se tratan
diversas patologias entre ellas patologias oncoldgicas en unidades clinicas como
la unidad clinica de Medicina III, unidad Clinica de Pediatria Medica y segln sus
complicaciones en la unidad clinica de Cuidados Intensivos, para administrar el
tratamiento antineoplésico; este es almacenado, preparado y hasta desechado en
ambientes improvisados de estas unidades clinicas, de tal forma que el profesional
a cargo no cuenta con las condiciones estandar para el almacén, no dispone de los
equipos necesarios ni las condiciones ambientales idoneas para la preparacion
estéril, ni con un area acondicionada para el desecho de remanentes de tal proceso.

En este sentido no se toma en cuenta, el riesgo ocupacional al que estd
expuesto el personal profesional de enfermeria de estas unidades clinicas; no se

controla la contaminacién del ambiente en general, y no se garantiza la
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administracion de un tratamiento estéril disminuyendo asi su efecto terapéutico
trayendo como consecuencia la prolongacion de los dias de hospitalizacion del

paciente oncologico.

A continuacidon se presentara una investigacion de forma proyectiva
relacionada con las condiciones laborables y ambientales de los profesionales de
la salud que se encargan del almacenamiento, la preparacion y el desecho de los
remanentes de los Agentes Citostaticos en el Hospital Universitario de Caracas, en
el altimo semestre del afio 2008.

El presente trabajo de investigacion, se encuentra estructurado de la
siguiente forma:

Capitulo 1, que contiene el planteamiento del problema donde se describe
brevemente las condiciones de almacenamiento, preparacion y desecho de
Agentes Citostaticos en estas unidades, acompafiado de los objetivos previstos a
alcanzar con esta investigacion y la justificacion de la misma.

Capitulo II, donde se muestra a través de antecedentes y bases tedricas la
existencia de normas y protocolos para el almacén, preparacion y desecho de
agentes Citostaticos, dando paso a la presentacion de la operacionalizacion
univariable del medio ambiente dado por tres dimensiones de estudio.

Capitulo III, con los lineamientos metodoldgicos para el desarrollo de la
presente investigacion, enfocando el tipo de investigacion, disefio y areas de
estudio, lo que ayuda al logro de la aplicacion de instrumentos de recoleccion de

datos para luego ser analizados y presentados los resultados.
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Capitulo IV, donde se presentar un analisis descriptivo y cualitativo de los
resultados obtenidos.

Capitulo V, donde se presentaran las conclusiones y recomendaciones de la
investigacion.

Esta investigacion, tiene la particularidad de contener un capitulo VI o de
formulacion de disefio que de acuerdo a sustentacion bibliografica, muestra la
factibilidad del disefio de una Unidad de Mezclas para la Preparaciéon de Agentes
Citostaticos para el Hospital Universitario de Caracas.

Finalmente se presenta las referencias bibliograficas y anexos.
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CAPITULO L

PLANTEAMINETO DEL PROBLEMA.

Los citostaticos o agentes antineoplasicos, son medicamentos que impiden la
evolucion de neoplésias al restringir la maduracion y proliferacion de las células
malignas, actuando la mayoria de ellos en etapas especificas de la reproduccion
celular.

Sin embargo su preparacion y administracion esta directamente relacionados
con reacciones adversas del medicamento tanto para el paciente que lo recibe
como parte del protocolo del tratamiento antineoplasico, como para el personal
que tiene a su cargo la responsabilidad de recibir, almacenar, preparar, administrar
y desechar estos agentes.

Al respecto Rondon (2001) dice que “Ciertas drogas antineoplasicas, han
sido relacionadas con el incremento de malformaciones congénitas, en nifios de
enfermeras que preparaban y administraban citostaticos durante el primer
trimestre del embarazo, medicamentos como ciclofosfamidas, doxorrubicina y
vincristina.” P.7.

Igualmente Rondon explica que: “Existen reportes, que incluyen sintomas
como cefaleas, mareos, nauseas, vomitos, ulceraciones e irritacidn cutaneas. En
relacion con estos informes, claramente sugieren la necesidad sin valorar el nivel
de exposicion. Esto ocurre tanto en los hospitales como en las clinicas del area
capital.” P.7.

Como se evidencia la manipulacion de agentes citostaticos (A.C.), es una

actividad con riesgo potencial asociados a ellos.
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El nivel de Bioseguridad Laboral, sigue siendo un area de particular interés
para el personal que los manipula, entre ellos, el personal de enfermeria que no
escapa del riesgo laboral ni de la necesidad de los elementos de bioseguridad, que
protejan su integridad fisica y mental en sus lugares de trabajo.

El Hospital Universitario de Caracas también vive ésta realidad laboral
relacionada con la preparacion de agentes citostaticos.

En varios Unidades Clinicas de hospitalizacion, como Medicina III,
Pediatria Medica, incluso en la Unidad de Cuidados Intensivos; se ha tenido la
necesidad de administrar, a pacientes con enfermedades neoplasicas, agentes
citostaticos notandose que la manipulacion, preparacion y administracion de estos,
esta a cargo de personal profesional de enfermeria y no de personal profesional
farmacéutico.

De igual forma, la preparacion esta siendo realizada en ambientes
improvisados, por el personal coordinador de enfermeria de estas Unidades
Clinicas. Areas que no cuentan con las medidas y equipos necesarios para formar
lo que Caballero, E. (2005) menciona como: “el primer principio de bioseguridad,
es la Contencion. El termino se refiere a una serie de métodos seguros en el
manejo de agentes infecciosos en el laboratorio.” (Documento en linea). El
proposito de la contencidon es reducir al méximo la exposicion del personal
profesional de salud, otras personas y el entorno de agentes potencialmente
peligrosos.

En las Unidades Clinicas de Medicina III, el almacenamiento lo hacen los
pacientes y/o sus familiares en las mesas de noche o en cavas pequefias situadas

en los cuartos donde estan hospitalizados, al respecto Encinas, 1. (2004) dice: “la
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recepcion de los citostaticos serd realizada por personal con conocimientos del
producto que maneja. El almacenamiento debe ser adecuado para evitar en lo
posible la caida y rotura de envases, atendiendo al mismo tiempo, a las
condiciones de temperatura especiales de algunos de ellos. El lugar estara
sefalizado como Almacén de Citostaticos.” (Documento en linea). De igual forma
se acondiciond un area o faena limpia para la preparacion de agentes citostaticos
donde no se cuenta con mecanismos mas alld de batas, guantes, mascarillas y
gorros para preparar sobre un meson este agente, donde se guardan camillas y
sillas de ruedas, quedando esta area frente de la faena limpia donde se prepara el
resto del tratamiento de los pacientes alli hospitalizados, localizado en un pasillo
de alta circulacion de personas. El desecho de residuos preparados se hace en los
envases ubicados en las faenas sucias o en areas especificas del pasillo central, por
donde hay una alta circulacién de personal profesional, de mantenimiento del
area, de personas visitantes como pacientes y familiares.

El servicio de Pediatria Médica, también tiene un alta demanda de uso de
agentes citostaticos, estos son preparados dentro de la faena limpia donde se
preparan el resto de los tratamientos de otros nifios con patologias distintas a
neoplasias, quedando asi disperso en el ambiente particulas de aerosol que se
emana de los envases al momento de la preparacion, la bata de proteccion usada
para esta preparacion es de tela sintética rehusable que se guarda en ocasiones
detras de la puerta de la oficina de la coordinaciéon de enfermeria, sitio donde
también se adecuo un espacio para las comidas del personal, dicha bata de tela no
tiene fecha exacta de lavado o esterilizado. Recientemente se inaugurd una

Unidad de Mezclas en esta Unidad de Clinica, pero solo para la preparacion de
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antibioticos, asi que el personal de farmacia que alli labora no tiene a su cargo la
preparacion  de agentes citostaticos, quedando bajo la responsabilidad del
personal de enfermeria su preparacion quienes no cuentan con una Cabina de
Seguridad Biologica, esta Responsabilidad solo trae como Beneficio disfrutar
cada noventa dias de diez dias libres o lo que se conoce como Acta Convenio.
Igualmente, tampoco se cuenta con los mecanismos necesarios para el desecho
que produce las preparaciones de los A.C., los residuos son descartados en el
envase ubicado dentro de esta faena limpia.

En oportunidades se han preparado y administrado agentes citostaticos para
pacientes con enfermedad neoplésica, mientras esta hospitalizada en la unidad de
cuidados intensivos. Dicha preparacion se realiza dentro de la sala general, donde
se encuentra doce cama en total y un aproximado de treinta personas, dentro de
ellas para dar atencidn a los pacientes criticos del area. El desecho se realiza en la
faena sucia, donde ademds esta el lavamopas del personal encargado del
mantenimiento del area, quedando una puerta con acceso directo al pasillo
general de las areas quirurgicas y de recuperacion.

Un nivel de contencién consiste en la combinacion de tres elementos de
bioseguridad como son: fécnicas de trabajo, equipos de seguridad y diserio del
area. Para determinar el nivel de contencidon de los agentes citostaticos se debe
definir qué tipo de agente biologico es, de acuerdo a su virulencia, su potencial
epidémico, dosis para iniciar una infeccion y vias de transmision.

Caballero, E. (2005) describe cuatro tipos de agentes bioldgicos, en el que
los agentes citostaticos se clasifican en la escala de agente biologico del grupo dos

que “es aquel que puede causar una enfermedad en el hombre y puede suponer
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peligro para los trabajadores, siendo poco probable que se propague a la
colectividad y existiendo generalmente profilaxis o tratamiento eficaz.”
(Documento en linea).

Por ello el nivel de contencion namero dos, es el recomendado para agentes
del grupo dos, que es aquel definido por Caballero, como los que “perteneciendo a
la propia flora habitual del hombre, son capaces de originar patologia infecciosa
humana de gravedad moderada o limitada. Deben ser manejados por personal
especializado y la utilizacion de cabinas de seguridad, en una zona con
infraestructura para recirculacion de aire y con gradiente de presion.” (Documento
en linea).

Como se puede observar, se suscitan una serie de eventos contrarios al deber
ser en cuanto a la recepcidon, almacén, preparacion y desecho de estos agentes
dentro de distintas areas del Hospital Universitario de Caracas, donde no solo se
ve afectado el personal encargado de su preparacion o los pacientes, sino también:
el personal médico, de mantenimiento, familiares y personas que circulan
diariamente por las distintas areas del hospital.

En vista de la situacion planteada surgen las siguientes interrogantes:

(Son adecuadas las condiciones bajo las cuales estan siendo almacenados,
preparados y desechados estos agentes citostaticos?

(Cuéles son las condiciones estandar y recomendadas para el
almacenamiento, preparacion y descarte de agentes citostaticos?

(Cuadles serian las caracteristicas de una unidad de mezclas para la
preparacion de agentes citostaticos acorde a las necesidades del Hospital

Universitario de Caracas?
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(Es factible la creacion de esta unidad de mezclas para la preparacion de
agentes citostaticos de acuerdo al disefio que se plantee?

(Como adaptar el disefio de una unidad de mezclas para la preparacion de
agentes citostaticos en el Hospital Universitario de Caracas, a fin de mejorar las

condiciones de almacenamiento, preparacion y desecho toxicos de los mismos?



19

OBJETIVOS.

Objetivo general.

Disefar una unidad de mezclas para la preparacion de agentes citostaticos en
el Hospital Universitario de Caracas, en el segundo semestre del afio 2008, a fin
de mejorar las condiciones de almacenamiento, preparacion y desechos

peligrosos.

Objetivos especificos:

e [dentificar las condiciones de almacenamiento, ambiente para la
preparacion y desechos de agentes citostaticos dentro del Hospital
Universitario de Caracas.

e Conocer las condiciones estandar de almacenamiento, preparacion y
desechos de agentes citostaticos.

e Elaborar el disefio de una unidad de mezclas para citostaticos.

e Determinar la factibilidad de crear esta unidad de mezclas para

citostaticos dentro del Hospital Universitario de Caracas.
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JUSTIFICACION.

En la mayoria de los paises desarrollados y/o en vias de desarrollo; las
enfermedades cardiovasculares y las enfermedades neoplasicas (E.N.), son
respectivamente las principales causas de muerte, con cifras que al paso del
tiempo han aumentado por diversos factores, como el envejecimiento de la
poblacion y nuevos factores estresantes o desencadenantes de patologias
neoplésicas; de igual forma por alteraciones genéticas. La poblacion infantil con
patologias hereditarias también viene en ascenso.

Una publicacion de la Asociacion Espafiola
contra el Céancer (AECC 2.006) define que: “el
cancer es una enfermedad que se caracteriza por una
division y crecimiento descontrolado de las células.
Dichas células poseen la capacidad de invadir el
organismo donde se originaron, de viajar por la
sangre y el liquido linfatico hasta otros 6rganos mas
alejados y crecer en ellos.” (Documento en linea).

Hoy en dia son atribuibles como causa de las enfermedades neoplasicas
diversos factores, principalmente ambientales, como la exposicion a agentes
quimicos como el asbesto, a factores genéticos o herencia familiar, y al alto
consumo de productos como el tabaco, el alcohol y determinados alimentos.
También procesos infecciosos se relacionan con la formacion de determinados
canceres.

El tratamiento de las enfermedades neoplasicas esta dado por un protocolo
compuesto en productos y etapas, unos coadyuvantes de otros. Y este tratamiento

ha sido objetivo principal de investigaciones bioquimicas, principalmente por que

cada sub-tipo de enfermedad neoplasica tiene una forma de actividad y de
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expresion distintas, haciendo que estos tratamientos no sean efectivos en todos los
casos. Dentro del protocolo de tratamiento se encuentra el quirurgico, la
radioterapia y la quimioterapia, principalmente usado para las enfermedades
malignas diseminadas.

El objetivo principal del tratamiento antineoplasico es destruir y/o controlar
el crecimiento de las células cancerosas, reduciendo al minimo los efectos sobre
células normales, de igual forma busca aliviar el dolor y otros sintomas para
intentar mejorar la calidad de vida y dar longevidad a los pacientes. Sin embargo
este tratamiento se conoce también por la cantidad de reacciones teratdogenas,
carcindgenas e irritantes que se producen en las personas que tienen bajo su
responsabilidad del almacenamiento, preparacion y administracion de este
tratamiento

Como se evidencia, la necesidad principal, es la creacion de una unidad de
mezclas para la preparacion de agentes citostaticos dentro del Hospital
Universitario de Caracas, debido a los efectos adversos que producen estos
agentes, no solo en pacientes, sino en quienes los manipulan.

El disefio e implementacion de una unidad de mezclas, supone beneficios
amplios para todos aquellos involucrados en el almacenamiento, preparacion,
administracion y desecho de residuos.

El interés en este tipo de estudio, radica en cubrir una gran necesidad como
lo es la proteccion fisica, no solo del personal encargado de su manipulacion,
como principal y mas directo afectado por este tipo de agentes, entre ellos el
personal de enfermeria, sino brindar una mejor atenciéon a los pacientes con

enfermedad neoplasica.
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Destacando que el principal beneficiado es el paciente, la Constitucion de la
Republica Bolivariana de Venezuela (1.999) en el capitulo cinco de los Derechos
Sociales y Familiares en su articulo ochenta y tres declara:

La salud es wun derecho fundamental,
obligacion del Estado, que lo garantizard como parte
del derecho a la vida. El Estado promovera y
desarrollard politicas orientadas a elevar la calidad
de vida, el bienestar colectivo y el acceso a los
servicios. Todas las personas tienen derecho a la
proteccion de la salud, asi como el deber de
participar activamente en su promocion y defensa, y
el cumplir con las medidas sanitarias y de
saneamiento que establezca la ley, de conformidad
con los tratados y convenios internacionales
suscritos y ratificados por la Republica. P.29

El paciente acude a los centros hospitalarios exigiendo un derecho
constitucional, que es mantener o recuperar ciertos estados de salud, y de acuerdo
a su necesidad espera una respuesta positiva para su tratamiento y pronta
recuperacion.

Con la implementaciéon de una unidad de mezcla para la preparacion de
agentes citostaticos, que cuente con los equipos especificos necesarios y con el
personal de farmacia entrenado para la manipulaciéon de estos con técnicas
estandar, se lograria principalmente el buen uso y almacenamiento a temperaturas
adecuadas, lo que ayudaria a mantener la estabilidad: el tiempo durante el cual
permanece apta para su administracion al paciente y dosificacion exacta de
acuerdo a las indicaciones médicas, lo que traeria otro beneficio al Hospital
Universitario de Caracas, disminucion en costo perdiendo menos dosis o
desechando menos agentes, tomando en cuenta que la preparaciébn en masa

establece el uso de determinado niimero de envases, incluso sin remanentes. De

igual forma siendo preparados estos agentes bajo normas de asepsia, antisepsia y
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administrados en ambientes ventilados se reducen las probabilidades de
infecciones, trastornos que en pacientes inmunosuprimidos, como aquellos con
enfermedades neoplasicas repercute en mas desgaste fisico, psicologico y
econdomico implicando la adquisicion de nuevos antibidticos, trayendo como
consecuencia alargar el tiempo de estadia dentro de las Unidades Clinicas.

El objetivo principal y tnico del amplio equipo de salud es la pronta y
adecuada recuperacion del paciente de acuerdo a su patologia.

Dentro de este equipo se encuentran: médicos, enfermeras, enfermeros,
nutricionistas y farmaceutas quienes tienen funciones especificos a su cargo, que
segun la ley de ejercicio de la farmacia en el titulo uno, articulo primero (1993)
sefala lo siguiente: “el ejercicio de la farmacia comprende la elaboracion,
tenencia, importacion, exportacion y expendio de drogas, preparaciones galénicas,
productos quimicos, productos biologicos, especialidades farmacéuticas y en
general toda sustancia medicamentosa.” P. 1.

Como se ha podido demostrar anteriormente, la necesidad principal es la
proteccion para el trabajador de salud, que tiene a su cargo la manipulacion de
agentes citostaticos.

En cuanto a esto, la Ley Orgénica del Trabajo en su Capitulo Seis de la
Higiene y Seguridad en el Trabajo, en su articulo doscientos treinta y seis (1.997)
sefiala lo siguiente: “el patrén deberd tomar las medidas que fueren necesarias
para que el servicio se preste en condiciones de higiene y seguridad que
respondan a los requerimientos de la salud del trabajador, en un medio ambiente
de trabajo adecuado y propicio para el ejercicio de sus facultades fisicas y

mentales.” P. 59.
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El farmaceuta cumplira bajo estrictas normas de proteccion fisica y mental,
contempladas en las leyes no solo del trabajo, sino en la ley del ejercicio de la
farmacia, en el titulo tres de los Establecimientos Farmacéuticos del articulo
treinta y seis sefala lo siguiente: “los establecimientos farmacéuticos deberan
estar provistos de todo lo indicado en los petitorios elaborados por el Ministerio
de Sanidad y Asistencia Social. El Ministerio de Sanidad y Asistencia Social
elaborara un petitorio para cada tipo de establecimiento, el cual serd revisado
periodicamente.” P .14.

El personal profesional de farmacia tiene a su cargo y bajo condiciones
estrictas e higiénicas de ambiente toda la potestad de preparacion de agentes
farmacéuticos como los agentes citostaticos; con la creacion de la unidad de
mezclas para la preparacion de agentes citostaticos, se entregaria la
responsabilidad, con equipos y técnicas universales, para el normal desarrollo de
actividades que solo le ataie al personal de farmacia.

Con esto el personal profesional de enfermeria se encargaria solo de la
cateterizacion de vias periféricas, montaje y control de la velocidad de infusion y
posibles reacciones adversas, sin dejar a un lado las actividades de rutina de cada
Unidad Clinica como son: docentes, administrativas y principalmente de atencion
directa al paciente.

Referente a esto la Ley del Ejercicio Profesional de la Enfermeria (2.005)

Capitulo uno de las Disposiciones Generales en su Articulo dos:

A los efectos de esta ley, se entiende por
ejercicio de la enfermeria, cualquier actividad que
propenda a:
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1. el cuidado de la salud del individuo, familia
y comunidad, tomando en cuenta la promocién de la
salud y calidad de vida, la prevencion de la
enfermedad y la participacion de su tratamiento,
incluyendo la rehabilitacion de la persona,
independientemente de la etapa de crecimiento y
desarrollo en que se encuentre, debiendo mantener al
maximo, el bienestar fisico, mental, social y
espiritual del ser humano [...] 3. Ejercer sus
funciones en los ambitos de planificacion y
ejecucion de los cuidados directos de enfermeria que
les ofrece a las familias y a las comunidades. P.1.

Por ultimo, y no sin menos importancia, trae beneficios de costo cubriendo
asi la necesidad de reduccion de gastos, tanto para el hospital como para el
paciente, obteniendo un control centralizado de los agentes citostaticos en cuanto
a lo que se recibe, lo que se usa y lo que se desecha de agentes citostaticos.

Abre la posibilidad de atender con mas y mejor calidad a mas pacientes con
enfermedades neoplésicas ya que, con el buen manejo de estos medicamentos se
consigue el verdadero efecto terapéutico deseado en menor tiempo, a menor costo
y con menos complicaciones. Esto a su vez daria més credibilidad a todas las
actividades que se realizan dentro de esta instituciéon en pro de sus pacientes,
dandole mas renombre a nivel nacional y hasta internacional como centro de
referencia en salud.

Tomando en cuenta que cada miembro del equipo de salud cumple con sus

funciones especificas bajo estrictas normas de seguridad, de acuerdo al campo

que abarca dentro del cuidado de un paciente con enfermedad neoplasica.
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CAPITULO II.

MARCO TEORICO.

ANTECEDENTES.

Longa, S. y Ruiz, M. (2004), realizaron una investigacion titulada
“Condiciones de trabajo para la preparacion de agentes antineoplasicos y
alteraciones a la salud que se presentan en los profesionales de enfermeria del
Hospital Pediatrico Dr. Elias Toro, en el primer trimestre del afio 2004.”, este tuvo
como objetivo general determinar las condiciones de trabajo para la preparacion
de agentes citostaticos y las alteraciones a la salud que presentan los profesionales
de enfermeria. Siendo una investigaciéon descriptiva y transversal, con una
poblacion de veinte profesionales de enfermeria encargados de la preparacion de
agentes citostaticos en el que se estudian dos eventos, primero: condiciones de
trabajo, el cual se operacionalizd6 en tres dimensiones, estructura fisica,
equipamiento y medidas de prevencion individual y segundo: alteraciones a la
salud, el cual se operacionalizdé en la dimension Manifestaciones clinicas, se
utilizd un cuestionario y una guia de observacion, sus resultados permitieron
sefalar que existen condiciones inadecuadas para la preparacion de los farmacos
antineoplasicos debido a que la estructura del area no es consona a las actividades
que alli se realizan, no existe el equipamiento y el personal no cumple con las
normas de seguridad, manifestando a su vez algunas alteraciones en la salud,
dando como recomendacion el redisefio inmediato del puesto de trabajo y se

dicten cursos de actualizacion en cuanto al manejo de los agentes citostaticos.
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Algua, Z. y otros (2004), presentan una investigacion que llamaron
“Cumplimiento de las normas de bioseguridad en el manejo y disposicion
primaria de desechos tipo B y C del personal de enfermeria en la Unidad de
Pediatria del Hospital General del Oeste “Dr. José Gregorio Herndndez” de los
Magallanes de Catia, Caracas, durante el tercer trimestre del afio 2003.”, realizada
con el objeto de observar el cumplimiento de las normas de bioseguridad en el
manejo y disposicion de desechos tipo B y C del personal de enfermeria que
labora en el hospital general del oeste “Dr. Jos¢ Gregorio Hernandez” de los
Magallanes de Catia, durante el tercer trimestre del afio dos mil tres. El tipo de
estudio fue descriptivo, transversal y de campo; la poblacién estuvo conformada
por cincuenta y ocho trabajadoras del area de enfermeria de los diferentes turnos
de trabajo. Para la recoleccion de datos se utilizo una guia de recoleccion donde se
midieron las variables de estudio. Como resultado se obtuvo que las auxiliares de
enfermeria es el personal mas susceptible de contraer hepatitis, debido a que la
mayoria no se han administrado las vacunas contra esta enfermedad. Las barreras
de proteccion mas utilizadas son los guantes, quedando expuestas otras puertas de
entrada a los contaminantes biologicos, la mayor parte del personal de enfermeria
no clasifica los desechos, presentando mayor riesgo para el personal de limpieza
de enfermarse o accidentarse cuando realizan el traslado de los mismos, la
administraciéon no dota a la unidad de envases especiales segiin las normas de
bioseguridad, el personal de enfermeria cubre este deficiencia utilizando
recipientes plasticos para depositar los materiales punzo-cortantes. La falta de
identificacion de los recipientes representa riesgo de accidente para el personal

que transporta los desechos.
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Blanco, V. (1999), presenta el trabajo titulado “Condiciones para la
manipulacion de citostaticos en el Hospital Pediatrico Dr. Elias Toro de Caracas,
en el primer trimestre de mil novecientos noventa y nueve, que tiene relacion con
la enfermeria oncologica y salud ocupacional. El problema en estudio se refiere a
las condiciones que deben existir en el Hospital Dr. Elias Toro de Caracas, en el
primer trimestre del afio mil novecientos noventa y nueve, para manipular
citostaticos con minimo riesgo para la salud de las enfermeras que cumplen
quimioterapia antineopldsica. El trabajo especial de grado determina las
condiciones para la manipulacion de citostaticos, en sus dimensiones; disefo
fisico/estructural, técnicas y procedimientos y medidas preventivas, que se
utilizan en las instituciones hospitalarias para minimizar los posibles riesgos del
personal de enfermeria asignados a esta actividad. Se utilizé un cuestionario como
instrumento de recoleccidon de datos, el cual esta estructurada de acuerdo a las
dimensiones del estudio: disefio fisico/estructural, diecisiete items; técnicas y
procedimientos, veinte items y medidas preventivas, cinco items. El cuestionario
fue validado por expertos y a través de una prueba piloto. El estudio fue
descriptivo transversal, una poblacion de veintiséis enfermeras (cuarenta y dos por
ciento de la poblacion); la cual fue seleccionada por muestreo estratificado (por
turno de trabajo) y azar simple (para las enfermeras de cada turno). Los datos
fueron sometidos a pruebas de estadisticas descriptivas (frecuencia y porcentaje);
obteniéndose como resultado que en el establecimiento de salud, no cumple a

satisfaccion y las condiciones basicas requeridas para la manipulacion de
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citostaticos con un minimo de riesgo para el personal encargado de dicha

actividad.

Cabello, C. y otros (2004), presentan un trabajo titulado “Informacion que
posee el profesional de enfermeria acerca de la prevencion del riesgo ocupacional
en el manejo de los agentes citostaticos en la unidad oncoldgica del Hospital
Universitario “Dr. Antonio Patricio de Alcala” de Cumana en el ultimo trimestre
del 20047, teniendo como objetivo general determinar el manejo preventivo de
agentes citostaticos, durante su preparacion y eliminacion de residuos por los
profesionales de enfermeria en las unidades clinicas de hematologia y
hemato-oncologia del hospital universitario de Cumana, en el primer trimestre del
afno dos mil cinco. Desde el punto de vista metodoldgico la investigacion se ubica
en el tipo descriptiva y contemporanea, con un disefio no experimental y se
subclasifica dentro de un disefio transeccional de campo univentual. La poblacién
estuvo conformada por un total de diez profesionales de enfermeria de las
unidades clinicas de hematologia y hemato-oncologia, la cual por ser una
poblacion pequeiia se tomo el cien por ciento de la misma. El evento estudiado,
manejo preventivo de citostaticos se estructura en las siguientes dimensiones:
proteccion del manipulador, técnicas de manipulacion, exposicion accidental y
desechos.

El instrumento utilizado para recolectar los datos fue una lista de
observacion, la cual consta de setenta y dos items los cuales describen las pasos
que el profesional de enfermeria debe seguir al momento de manejar un citostatico

preventivamente, para tal observacion se utilizaron respuestas dicotomicas (Si-
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No), a la cual se le aplico la formula AO descrita por Haynes citada por
Hernandez, R. Fernandez, C. y Baptista, P. (2003), la cual arrojo un resultado
AO: 0,89, con lo cual se considero adecuada para el estudio. Los resultados se
presentaron en tablas y graficos.

Se concluye que existen deficiencias por parte de los profesionales de
enfermeria en cuanto al manejo preventivo de agentes citostaticos, lo cual
aumenta considerablemente el riesgo ocupacional. Se recomienda dictar talleres
tedricos-practicos donde se demuestre a los profesionales de enfermeria las
técnicas preventivas para reconstituir los citostaticos evitando la formacion de
aerosoles y posibles salpicaduras, ademas de que protegen la estabilidad del

farmaco para mejores resultados.

Palacios, R. (2005), presenta un trabajo de investigacion llamado “Manejo
preventivo de agentes citostaticos durante su preparacion y eliminacion de
residuos por el profesional de enfermeria en los servicios de hematologia y
hemato-oncologia del Hospital Universitario de Caracas en el primer trimestre del
afio dos mil cinco.” Teniendo como objetivo determinar la informacién que posee
el personal de enfermeria acerca de la prevencion del riesgo en el manejo de los
agentes citostaticos. Desde el punto de vista metodologico se ubica en el tipo de
investigacion descriptiva, el disefio fue de campo, transversal y contemporaneo.
La poblacién estuvo constituida por trece enfermeras que preparan sustancias
antineoplasicas. El instrumento utilizado fue un cuestionario conformado por
veinticuatro items con tres alternativas cada una. Los resultados se presentan en

tablas y gréficos, se concluye que en cuanto a iluminacién y ventilacion el 61,5%
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respondio6 correctamente y la temperatura un cien por ciento, lo cual evidencia que
en su mayoria los profesionales de enfermeria poseen la informacidon sobre las
condiciones adecuadas que debe reunir la unidad de preparacion de citostaticos,
de igual manera, desconocen las caracteristicas idoneas sobre el ambiente de
preparacion de los mismos, igualmente desconocen los efectos gastrointestinales,
con respecto al uso de barreras protectoras poseen informacién en cuanto al
manejo de los desechos; la poca informacion pone en riesgo al profesional de
enfermeria que labora en el area. Se recomienda realizar induccioén preventiva y
adiestramiento al personal que ingrese a la unidad de preparacion de citostaticos,
igualmente realizar estudios de mayor complejidad a fin de establecer parametros
para la proteccion de la salud del personal que labora en areas de preparacion de

citostaticos.

Los antecedentes antes citados, demuestran el vinculo con la presente
investigacion, debido a que se plantean las condiciones en que se preparan los
citostaticos no son ideales, por lo que existe la necesidad de disefar una unidad
para la preparacion de los mismos donde se crean las condiciones ideales.

Asi mismo demuestran que la salud del personal que prepara dichos
medicamentos se ve afectada cuando no existen condiciones ambientales y la
proteccion adecuada, los cuales se disminuirian notablemente con la presentacion
y creacion de unidades especiales y con los equipos necesarios para la proteccion

de este personal y de los medicamentos.
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De igual forma, Cabriles, J. y otros (2005), presentan un proyecto llamado
“unidad de cuidados paliativos como alternativa de hospitalizacion del Hospital
Universitario de Caracas”, donde se propuso el disefio de dicha unidad para
proteger las contingencias derivadas de la enfermedad Terminal. Se reviso el
ordenamiento ético-juridico nacional e internacional, planteamientos bioéticos,
morales y religiosos en torno a la muerte, moribundo, sufrimiento, familia y
sociedad. El estudio fue llevado a cabo en el Hospital Universitario de Caracas, en
la unidad clinica de la emergencia de adultos por ser el punto de encuentro entre el
enfermo terminal y las especialidades médicas. Como propuesta para el ambito
institucional se abordo la situacion de indefension de la persona con enfermedad
terminal y familia ante el avance y claudicacion psicologica de los efectos
deletéreos de la inminencia de la muerte.

La metodologia empleada en el disefio fue la de proyecto factible
proponiendo el disefio de una unidad que conjuga esfuerzos institucionales para
apuntalar la atencion social y cuidados paliativos integramente bajo la modalidad
de gerencia corporativa y multidisciplinaria, que permite aunar esfuerzos,
recursos, actividades y tareas en torno al cuidado de quien los efectos de la muerte
préxima no tendra tregua. Se propone el despliegue de los cuidados de enfermeria
como parte imprescindible de la actividad de un equipo multidisciplinario
desplegado para tender las necesidades materiales, (dependencia fisica) e
inmateriales de orden moral (espirituales) dentro del contexto de la teoria de
Virginia Henderson, que concibe el papel de la enfermera como, la realizacion de
acciones que el paciente no puede llevar a cabo en un momento determinado de su

ciclo vital; este disefio planteo en funcion a que las enfermeras en términos del
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cuidado de la persona con enfermedad terminal y el apoyo irrestricto a la familia
durante la fase de claudicacion psicologica, la agonia, la muerte y el duelo
considerando siempre que la muerte es un proceso natural donde el
acompanamiento familiar, del equipo de cuidado paliativo, voluntarios y el apoyo
institucional de ONGS son una extension del cuidado de enfermeria aun en el
domicilio del paciente.

Se realizo una entrevista estructurada y abierta para la formulacién de la
propuesta y posteriormente el juicio de un experto, para garantizar la factibilidad
del disefio con su modelo organizacional, arquitectonico y estimar las necesidades
de los recursos humanos como alternativa de solucion al drama y complejidad de

la enfermedad terminal y las potencialidades de los cuidados paliativos.

Este antecedente nos demuestra la factibilidad de presentacion de un
proyecto factible por parte de los profesionales de enfermeria, basandose en la
captacion de una necesidad y proponiendo la solucion mas adecuada con bases
teoricas y legales, de forma tal de contribuir en la prevencion, manejo y adecuado
funcionamiento de un area de salud especifica, como es el caso de la presentacion
del proyecto de disefio de una unidad de mezclas para la preparacion de agentes

citostaticos.

BASES TEORICAS.
La Enfermedad Neoplasica (E.N.) o Cancer: es una enfermedad que se

caracteriza por una division y crecimiento descontrolado de las células y estas
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tienen la capacidad de invadir un 6rgano y asi diseminarse por la sangre y el
liquido linfatico hasta llegar a otros 6rganos y desarrollarse también en ellos.
Issellbacher, Braunwald y Mendelson (1994), explican al respecto:

Habitualmente se utilizan de forma indistinta
los términos de cancer, neoplédsia y tumor, tanto en
el ambito profesional como en el lenguaje popular.
La enfermedad que denominamos cdncer se define
por cuatro caracteristicas que describen la forma en
que las células cancerosas actian de un modo
distinto a las células normales de las que proceden.

1 Clonalidad. El céncer se origina de una
célula progenitora que prolifera y da lugar a un clon
de células malignas.

2 Autonomia. El crecimiento no es regulado de
forma adecuada por las influencias bioquimicas y
fisicas normales del ambiente.

3 Anaplasia. Existe una ausencia de
diferenciacion celular normal y coordinada.

4 Metastasis. Las células cancerosas tienen la
capacidad de crecer y diseminarse a otras partes del
cuerpo.

Estas propiedades pueden ser expresadas por
las células normales no malignas durante épocas
adecuadas, por ejemplo, durante la embriogénesis y
cicatrizacion de heridas: no obstante, en las células
cancerosas, estas caracteristicas tiene un grado
inapropiado o excesivo, los tumores benignos son
clonales y tienen un cierto grado de autonomia, pero
permanecen diferenciados y no metastatizan. El
proceso mediante el que una célula maligna que
presenta  estas  caracteristicas se denomina
transformacion maligna. (Pag. 2.089)

Para entender mejor, se debe recordar que el proceso de division celular
normal tiene también unas caracteristicas especificas, lo que ayuda a diferenciarlo
de un proceso de division anormal o Enfermedad Neoplasica.

El proceso de division celular es por el que las células se reproducen a si

mismas, dividiendo el ntcleo y el citoplasma, sin embargo esta division nuclear
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puede darse por dos tipos de division celular, Tortora, G y Grabowski, S. (2000)
explican:

El primer tipo de division, la division de las
células somaticas, la célula de partida, llamada
célula progenitora, se divide para producir dos
células idénticas llamadas células hijas. Este proceso
consiste en una division nuclear denominada mitosis
y una division citoplasmatica llamada citocinesis. El
proceso garantiza que cada célula hija tendra el
mismo numero y el mismo tipo de cromosomas que
la célula precursora original. Este tipo de division
permite la sustitucion de las células muertas o
dafiadas y la adicion de otras nuevas al organismo en
crecimiento.

El segundo tipo de division celular, la division
de las células reproductoras, es el mecanismo por el
que se producen los 6vulos y los espermatozoides, es
decir, las células necesarias para la formacién de un
nuevo organismo. El proceso consiste en una
division nuclear llamada meiosis, a la que se asocia
la citocinesis. (Pag. 819)

Todos estos procesos tienen un periodo de duracion variable, de acuerdo al
tipo de célula, donde se encuentra y hasta la temperatura, con una duracion entre
dieciocho y veinticuatro horas aproximadamente.

Sin embargo, lo que hace la gran diferencia entre el proceso de division
normal y la carcinogénesis es, que este proceso se da de forma répida y sin control
debido al aumento en la frecuencia de divisiones celulares o hiperplasia y estas
células a su vez tienen la capacidad de llegar a otras partes del cuerpo o
metastatizar 'y dentro de este oOrgano iniciar el mismo proceso rapido y
descontrolado de divisién celular dando como resultado muerte de las células
normales del organo, disminuyendo de tamafio y atrofidndose hasta morir el
organo ya que compite por el espacio y los nutrientes, esto también se debe a que

no obedecen al fendomeno de inhibicion por contacto ya que tiene la capacidad de
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infiltrarse por entre los tejidos y mantener el ritmo de division celular maligna que
se conoce como Enfermedad Neoplasica.

La enfermedad neoplésica es la segunda causa de muerte en el mundo luego
de las enfermedades cardiovasculares, Teixidor. R, Jaume, M y Bosch, J. (1997),
refiriéndose al respecto que: “en estos, como en algunos paises en desarrollo, los
tumores malignos representan el 20-22 % de todas las muertes. El aumento en el
numero de muertes por cancer refleja las variaciones en la incidencia”. (Pag.
3.084)

Esto varia de acuerdo a la edad, el sexo y la raza, por ejemplo ciertos
canceres (de pulmon, por ejemplo), son frecuente en hombres que en mujeres, y/u
otros son especificos del sexo como el de prostata en hombres. Sin embargo la
enfermedad neopléasicas es una enfermedad poco frecuente en la poblacion
infantil.

Las variaciones de la frecuencia de enfermedades neoplésicas en distintos
paises esta dada por la influencia directa del medio ambiente, pero se pueden
mencionar como causas mas comunes de enfermedad neoplasica, el consumo de
tabaco dando mas probabilidades a las enfermedades a los fumadores con una
relaciéon dosis-respuesta, sin embargo los fumadores inactivos tienen por
exposicion, una alta probabilidad de riesgo de enfermedad neoplésica. La dieta y
algunos alimentos, aunque no hay precision debido a la gran variedad pueden ser
coadyuvantes del desarrollo de algunos tipos de enfermedad neoplasica, el
alcohol; aunque se desconoce su proceso carcindgeno, esta relacionado a
enfermedades neopldsicas como el de la cavidad oral, faringe y laringe,

aumentando estas posibilidades, si su consumo esta asociado al de cigarrillo.
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Algunas infecciones, como el virus de papiloma humano, estan relacionadas con
enfermedad neoplésica de utero o de pene. La radiacion ionizante y solar esta
asociada al cancer de piel.

No se tiene informacién exacta de como estas probables causas inician
etiologicamente el proceso de carcinogénesis, sin embargo se conocen tipos y
subtipos de cancer siendo los mas conocidos segtn la Asociacion Espafiola contra
el Cancer (AECC) (2006):

Existen muchas denominaciones de cancer segin su anatomia patologica, y
no seria posible elaborar un listado completo, con la clasificacion estricta, de
todas las posibilidades. Algunos de los términos aplicados a los tipos de cancer
mas comunes son los siguientes:

Carcinoma: es el tumor maligno que se origina en la capa que recubre
(células epiteliales) los oOrganos. Aproximadamente el 80% de los tumores
cancerosos son carcinomas. Algunas de estas células tiene diferentes
caracteristicas y por tanto su nombre puede ser algo distinto. Vamos a destacar
algunas: Adenocarcinoma, se denomina adenocarcinoma al cancer que se origina
en el tejido glandular (glandulas), por ejemplo, en los conductos o lobulillos de la
mama o prostata; Carcinoma de células escamosas o epidermoides, cancer que se
origina en las células no glandulares, por ejemplo eséfago, cuello del utero, etc.;
Carcinoma de células basales, es el cancer de la piel mas comun. Se origina en la
capa mas profunda de la epidermis (piel), llamada la capa de células basales. Por
lo general se origina en areas expuestas al sol, especialmente en la cabeza y el
cuello. El cancer de células basales crece lentamente y es poco probable que se

propague a partes distantes del cuerpo; Melanoma: es un tumor maligno que se
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origina en las células que producen la coloracion de la piel (melanocitos). El
melanoma es caso siempre curable en sus primeras etapas. Sin embargo, es
probable que se propague a otras partes del cuerpo. Sarcoma: se trata de un tumor
maligno que se origina en los tejidos conectivos, tales como los cartilagos, la
grasa, los musculos o los huesos. Dependiendo de la célula que lo origina pueden
recibir diferentes nombres, siendo los mas conocidos: osteosarcoma: (Osteo=
hueso) sarcoma que deriva del hueso, liposarcoma: (Lipo= grasa) sarcoma que se
deriva de la grasa; condiosarcoma: (Condio= cartilago) sarcoma que deriva del
cartilago. Angiosarcoma: (Angio= vaso) sarcoma que deriva de los vasos
sanguineos. Leucemia: popularmente conocido como cancer de la sangre. Las
personas con leucemia presentan un aumento notable en los niveles de gldébulos
blancos o leucocitos (células presentes en la sangre, encargados de defendernos de
las infecciones). En las leucemias no existe tumoracion, sino que se afecta la
sangre y la medula dsea (zona interna de los huesos, donde se originan las células
sanguineas). Las leucemias se pueden clasificar en funcion del tipo de célula
alterada en: leucemia mieloide y leucemia linfoide, asi mismo, se clasifican segun
el estado de maduracion de las células leucémicas, pudiendo ser: leucemias
agudas formadas por células inmaduras y leucemias cronicas las células estdn en
el ultimo paso de la maduracion estas son mas frecuentes en nifios. Linfoma se

denomina asi al cancer del sistema linfatico. (Documento en linea).

A pesar de esta amplia variedad de tipos y subtipos de enfermedad
neoplésica, es una enfermedad mas, a la hora de hacer su diagnostico.
Inicialmente, se realiza la historia clinica o anamnesis del paciente, su

familia y los habitos de vida éste sumado a la exploracion fisica, ayudando a
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obtener informacion que lleven al médico a la presuncion de desarrollo de
enfermedad neoplasica, y de acuerdo a lo que revele esto, el mismo esta en
capacidad de realizar una serie de exdmenes clinicos y paraclinicos con el objetivo
de dar un diagnostico final y acertado al paciente. La enfermedad neoplésica no es
una patologia facil de diagnosticar, en sus primeras fases ya que no da un cuadro
de signos y sintomas especifico, sino hasta haber pasado un largo periodo de
tiempo. Los métodos y diagnosticos mas frecuentes son las pruebas analiticas
cuando en un andlisis de sangre, aparecen valores anormales, tanto por exceso
como por defectos, es un claro indicio de que algo no esta funcionando
correctamente. Entre las pruebas analiticas se encuentran los andlisis de orina, de
liquido cefalorraquideo, de liquido pleural, de heces y de exudado nasofaringeo.
Ademas se pueden determinar los marcadores tumorales.

Los marcadores tumorales, AECC (2006), son sustancias que generalmente
se determinan en sangre y cuya elevacion por encima de lo normal se ha
relacionado con la presencia de algunos tumores malignos.

La medicion del nivel de los marcadores
tumorales puede ser util para el diagnostico de
algunos tipos de cancer, cuando se realiza en
combinacion con otras pruebas. Por si solos, no
permiten confirmar o descartar un diagnostico de
cancer. Esto es porque: el nivel de un marcador
tumoral puede elevarse en personas con tumores
benignos, el nivel de un marcador tumoral no se
eleva en todas las personas con cancer,
especialmente si se encuentra en la etapa temprana
de la enfermedad. (Documento en linea).

Suelen ser de utilidad para controlar la evolucion del paciente después del

diagnostico, estando en tratamiento o al finalizarlo, ya que el aumento de estos

valores indica buena respuesta al mismo.
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Las pruebas de imagen permiten obtener imagenes del interior del cuerpo ya
que dan informacion de la localizacion, tamafio y extension de la lesion entre ellos
estan las radiografias, es la prueba mas conocida y sencilla por el cual un aparato
emisor de rayos X, que atraviesan los diferentes 6rganos y ésta se impresiona
sobre una placa da una imagen o radiografia. Las mamografias, también con el
mismo efecto sobre las mamas.

De igual forma, es utilizado el método de Radiografias de contraste, el
paciente se toma una mezcla que contiene bario haciendo que en las radiografias
se aprecian intensamente blancas permitiendo ver posibles alteraciones en la zona.

Las tomografias computarizadas: utilizan la misma técnica de las
radiografias, con mas precision ya que al paciente se introduce acostado dentro de
un cilindro que gira alrededor del mismo, obteniendo imdgenes de corte
transversal de las distintas partes del cuerpo, este sistema es computarizado y
también para obtener imagenes mds precisas y claras se puede administrar
contraste al paciente, a diferencia de las Resonancias Magnéticas Nucleares: que
a través de un escaner que amplia campos magnéticos permitiendo ver con mayor
claridad, precision y contraste cualquier alteracion existente, sobre todo en tejidos
de alta densidad como musculos y tendones. Otro método diagnostico es la
Gammagrafia: que al introducir is6topos por via oral o endovenosa son captados
por las células del 6rgano o tejido a estudiar luego de un tiempo se coloca al
paciente ante un detector especial que mide la radioactividad a través de una
camara que capta las radiaciones y a través de un sistema computarizado crea un

mapa del drgano o tejido a estudiar.



41

Al contrario de la Ecografia, permite obtener imagenes precedentes de ecos
sonoros, a través de un emisor de ultrasonidos sobre el cuerpo, de acuerdo a la
densidad del 6rgano estas ondas atravesaran, seran reflejadas y transformadas en
imagen a través de un monitor de televisor.

Por tultimo, esta el método de Endoscopia, utilizando un tubo flexible que en
su inicio tiene una luz y una camara, se introduce bien por boca hacia el esdéfago
(esofagogastroscopia) o por el ano (colonoscopia) o hacia vias aéreas
(broncosopia) esto usando orificios naturales; cuando es preciso realizar una
pequefia incision en la cavidad abdominal para introducir el endoscopio se le
conoce como Laparoscopia, esta técnica es la mas utilizada no solo para explorar
sino también para tomar muestras de tejidos o Muestras para Biopsia, como
también para extirpar polipos o quistes, cerrar o coagular zonas sangrantes.

Las muestras que se toman de tejidos son llevados a laboratorios para ser
sometidos a pruebas especiales para descartar malignidad o no del mismo.

De acuerdo a los resultados obtenidos a través de estas técnicas y el haber
determinado la malignidad o no en el tejido se podra decidir el tipo de tratamiento
que ayudard a la eliminacion total o parcial de la enfermedad que haya sido
revelada.

Dentro de la amplia gama de tratamientos, hasta ahora existentes debido a
que se continua en el estudio y busqueda de nuevos recursos antineoplésicos, se
cuenta con un tratamiento multidisciplinar, que se compone de distintas
modalidades terapéuticas que al combinarse brindan al paciente el plan de
tratamiento mds adecuado, de acuerdo a su diagnostico para aumentar su

probabilidad de curacion y longevidad de vida; este tratamiento sigue una serie de
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normas, pautas o protocolo basado en la experiencia cientifica para cada tipo de
tratamiento.

Estos protocolos, segiin la AECC (2006), se emplean en forma generalizada
en todos los hospitales, recogen las indicaciones o limitaciones del tratamiento en
funcién de una serie de factores:

Relacionados con el tumor:
e ¢l tipo de tumor.
e Lalocalizacion y el tamafio.
e La afectacion de los ganglios o de otros érganos.

Relacionados con el paciente.
e Laedad.
e El estado general de salud.
e Otras enfermedades importantes.
e Eldeseo del propio paciente. (Documento en linea).

Las principales modalidades de tratamiento son /a cirugia, como principal
tratamiento para determinados tumores de forma mas agresiva, teniendo como
finalidad eliminar el tumor y el 6rgano donde se aloja asi el tejido este sano.

La cirugia esta indicada en enfermedades neoplasicas que no se han
extendido a otros organos. También tiene un papel muy importante en el
diagnostico y estudio de extension de la enfermedad.

Para la AECC (2006), la cirugia se clasifica en funcion de sus objetivos
como:

Preventiva: se emplea para extirpar lesiones
que con el tiempo pueden llegar a ser malignas.

Diagnostica: se extirpa una muestra de tejido
para analizarla al microscopio (biopsia) y descartar o
confirmar que la lesion sea un cancer.

De estadiaje: permite conocer la extension del
tumor.

Curativa: se extirpa el tumor con tejido sano
alrededor. Su intencidn es curar el cancer.
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Paliativa: se utiliza para tratar alguna
complicacion del tumor y disminuir los sintomas que
provoca.

Reparadora: su objetivo es restaurar la
apariencia y/o la funcién de un organo tras la
realizacion de la cirugia curativa. (Documento en
linea).

Previo a cualquier cirugia es preciso un estudio pre-operatorio, con
examenes de sangre, radiografias, electrocardiograma y una consulta con el
anestesidlogo, de igual forma el médico esta en la obligacion de explicar el
procedimiento de las ventajas y las desventajas, esto apoyado con e/
consentimiento informado donde el paciente hace constar que ha comprendido las
explicaciones y acepta el procedimiento.

Los efectos secundarios variaran de acuerdo a la localizacion del tumor.

La Radioterapia, segin la AECC (2006) “es el empleo de radiaciones
ionizantes para el tratamiento local o locorregional de determinados tumores.”
(Documento en linea).

Aproximadamente, seis de cada diez enfermos de enfermedad neoplésica
reciben radioterapia asociado a tratamientos como la cirugia o la quimioterapia o
como Unico tratamiento.

Isellbacher y otros (1994), explican que “el ADN es el objetivo para la
destruccion celular inducida por radiacion. La radiacion ionizante genera radicales
libres e intermediarios de oxigeno reactivos que lesionan los sustituyentes
celulares locales, entre ellos el ADN.” (Pag. 2.106).

Antes de iniciar el tratamiento como tal; se realiza una planificacion o

simulacion del mismo para determinar la zona a radiar, la dosis, el nimero de
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sesiones y la posicion en la que se colocara al paciente para no radiar otros
Organos sanos.

Para la AECC (2006), existe dos tipos de radioterapia de acuerdo a como se
administre la radiacion.

Externa: consiste en la administracion de las radiaciones desde el exterior
mediante unos equipos que generan la radiacion (aceleradores lineales). En ningun
momento contactan con el paciente.

Interna: consiste en la administracion de la radiacion a través de materiales
radioactivos (isotopos), con distintas formas que se introducen en los organismos
muy proximos o en contacto con el tumor. Para llevar a cabo el implante es
preciso algtn tipo de anestesia.

Comunmente, las sesiones se administran durante cinco dias a la semana
descansando dos que generalmente coincide con el fin de semana.

Los efectos secundarios dependeran de la zona radiada, siempre es
individual, por lo que cada paciente tendra su tratamiento especifico y distinto a
otros pacientes.

El otro componente del protocolo de tratamiento antineoplasico es La
Quimioterapia, Agentes antineopldsicos o agentes citostaticos Gonzélez, M?* L
(2003) comenta:

Se puede definir como aquella sustancia capaz
de inhibir o impedir la evolucion de la neoplasia,
restringiendo la maduracion y proliferacion de
células malignas, actuando sobre fases especificas
del ciclo celular y por ello son activas frente a las
células que se encuentran en proceso de division.
Este mecanismo hace que, a su vez, sean por si
mismas carcindgenas, mutagenas y/o teratdogenas.

Son un grupo heterogéneo de sustancias de distinta
naturaleza quimica, que se utilizan de forma



45

preferente aunque no exclusivamente como
tratamientos  antineopldsicos, bien solos o
acompanados de otro tipo de terapia. (Documento en
linea).

Estos impiden el crecimiento de las neoplasias al restringir la maduracion y
proliferacion de las células malignas, actuando la mayoria de ellos en fases
especificas del ciclo de la reproduccion celular, no destruyen las células
cancerosas de forma directa sino que dafian su capacidad de replicacion,
mecanismo que los hace, a su vez, ser carcindgenos, mutagenos y/o teratdgenos
produciendo en quienes los manipulan, acciones irritativas, causticas, y alérgicas
sobre la piel y las mucosas.

En la mayoria de los casos de enfermedad neoplasica, estos se pueden
eliminar por completo o ayudan a prolongar la vida. En contra posicion a esto,
segun la naturaleza de la célula carcindgena, este efecto puede cambiar; debido a
que no todas éstas células en todos los pacientes se comportan de la misma forma,
sus efectos terapéuticos se pueden ver reducidos a lo que se conoce como
Resistencia Multifarmacologica, no so6lo a los citostaticos sino también a otros
farmacos.

Esto segun Tortora, G. y Grabowski, S. (2000), “se debe a una proteina de la
membrana plasmadtica, la glucoproteina P. (GPP), que se acumula en las células
tumorales resistentes. La GPP transporta activamente a los farmacos fuera de la

célula, por lo que esta no sufre ningin dafio”. (Pag. 90).

Los agentes citostaticos mas usados de acuerdo a Mosquera, J. y Galdos, P.

(2001) son:
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Alquilantes: son farmacos que producen alteraciones irreversibles de la
molécula del Acido Desoxirribonucleico (ADN), inactivando los procesos de
reproduccion celular. Todos ellos son importantes depresores de la medula dsea,
siendo este su principal efecto toxico. También con frecuencia vomitos y alopecia,
y en algin caso, cistitis hemorragica. Las mostazas nitrogenadas y las nitrosas
ureas se utilizan en las leucemias y linfomds. El melfalan se emplea en el
mieloma.

El cisplatino es eficaz en el seminoma y el cancer de ovario, y se utiliza
también en otros tumores solidos. El Carbo platino se utiliza fundamentalmente en
el cancer avanzado de ovario, ambos deprimen relativamente poco a la medula
Osea, pero producen con mucha frecuencia nauseas y vomitos y ademas son
nefrotoxicos, sobre todo el cisplatino. Cuando se utilizan, hay que procurar
mantener una diuresis adecuada administrando liquidos abundantes.

Antimetabolitos: estos farmacos bloquean la sintesis del ADN, bien por
inhibir selectivamente alguna enzima necesaria, para el metabolismo celular, o
bien parecerse quimicamente a alguna de las sustancias que la célula necesita para
su metabolismo. En este caso se engafia a la célula tumoral, que capta esta
sustancia y la incorpora a su metabolismo, pero como no es exactamente igual a
la necesaria, acaba bloqueado alguna cadena metabdlica, con lo que se frena la
division celular.

Los antimetabolitos también deprimen la medula 6sea, aunque en general
menos que los del grupo anterior. Se utilizan fundamentalmente en el tratamiento
de las leucemias. El metotrexato y el fluororacilo se emplean también en tumores

solidos. En ocasiones se administran dosis muy altas de metotrexato,
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potencialmente mortales, y a las veinticuatro horas se administra acido folinico,
que neutraliza la accion del metotrexato, es lo que se conoce como Rescate del
acido folinico.

Antibioticos citostdticos: estos tienen la propiedad de formar complejos
estables con el ADN, al que inactivan. Por su toxicidad no se utilizan nunca en
infecciones. Las indicaciones habituales son las leucemias y los linfomas y
algunos tumores solidos, como el carcinoma de mama. La doxorubicina y la
daunimicina se parecen quimicamente a los digitdlicos, y pueden producir
arritmias y depresion miocardica, que se manifiesta por signos de insuficiencia
cardiaca. Este efecto esta en relacion directa con las dosis.

Inhibidores de la mitosis celular: son compuestos que alteran
profundamente el proceso de la mitosis, y en consecuencia interrumpen la
reproduccion celular. La vinblastina, la vincristina y la videsina son alcaloides que
se extraen de plantas de la familia de la Vinca (V. Pervica y V. Rosea). La
vincristina se emplea basicamente en fase de induccion de la remision de la
leucemia aguda. La vinblastina y la vindesina suelen emplearse en el tratamiento
de linfomas. La vinorelbina es un derivado semisintético de los anteriores, que se
utiliza en el cancer de pulmoén distinto de las células pequefias y en el cancer de
mama avanzado. Ademds de deprimir la medula 6sea, todos aquellos ejercen
toxicidad neurologica (la vinorelbina menos que otros), produciendo neuropatia
periférica y estrefiimiento. También son muy téxicos sobre los foliculos pilosos y
producen casi siempre alopecia total, que normalmente es reversible.

Misceldneas: en este grupo se incluyen otros farmacos eficaces en el

tratamiento de tumores malignos, con efectos mas complejos o desconocidos. El
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etopodsido y el teniposido son muy parecidos a los alcaloides de la Vinca y tiene
sus mismas indicaciones. El paclitaxel es eficaz en el carcinoma metastatico de
ovario. Todos los citostaticos de este grupo, con la excepcion de la asparraginasa,
son depresores de la medula osea.

Hormonas y antihormonas: los glucocorticoides se utilizan en el tratamiento
de algunos tumores linfaticos. Los estrogenos y andrégenos, asi como sus
correspondientes productos antihormona, se utilizan en algunos tumores de mama,
utero y prostata.

Interferones: son productos biologicos (citosina), con una potente accion
antiproliferativa, antivirica e inmunomoduladora. Los interferones alfa se utilizan
en el tratamiento de un tipo especial de leucemia (tricoleucemia o leucemia de
“células peludas™) y del sarcoma de Kaposi asociado al SIDA, y también pueden
ser eficaces en el tratamiento de algunos linfomas, el mieloma multiple, el tumor
carcinoide, el carcinoma renal avanzado y del mieloma maligno. Los interferones
se utilizan en el tratamiento de las hepatitis cronicas por virus B y C. los
interferones beta se utilizan en el tratamiento de las esclerosis multiple y el
interferon gamma, en la granulomatosis cronica. Todos los interferones pueden
producir cuadro pseudo gripal, con fiebre, astenia, cefalea y mialgias, y en
ocasiones producen leuco y trombocitopenia, asi como alteraciones hepaticas.

Inmunoestimulantes: en algunos tumores se utilizan estimulantes
inespecificos de la inmunidad, como cepas atenuadas de Mycobacterium Boris en
el cancer de vejiga. Sin embargo este procedimiento es poco eficaz, ya que, al
contrario de lo que ocurre en las infecciones, la inmunidad desempena un papel

relativamente poco importante en la defensa ante los tumores.
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La administracién de estos farmacos, explica Mosquera, J y Galdos, P.
(2001):

La mayoria de los citostaticos se administran
por via intravenosa y algunos se administran por via
oral. En todos los casos, y debido a su elevada
toxicidad, es importante, ajustar la dosis con la
mayor precision posible. Normalmente ésta se
calcula segiin la superficie corporal expresada en
metros cuadrados, que a su vez se deriva del peso y
talla utilizando unas tablas. (Pag. 385).

Es muy frecuente administrar dos o mas agentes citostaticos juntos. Esto
tiene la ventaja de que se puede reducir la resistencia de las células tumorales a los
agentes citostaticos, y se puede ampliar la capacidad agresiva, utilizando farmacos
con diferentes mecanismos de accion, aunque esto puede traer como consecuencia
aumentar los efectos toxicos, por esto se debe evitar combinar citostaticos de
similar toxicidad.

Lo més comun es administrar los agentes citostaticos en ciclos, con periodos
de descanso permitiendo la recuperacion de las células normales de los efectos
toxicos y que las tumorales lo hagan més lento, asi y repitiendo los ciclos se ira
reduciendo el nimero de células tumorales hasta su completa erradicacion.

La mayoria de los agentes citostaticos y sus metabolitos son eliminados del
organismo por excrecion renal o heces, como metabolitos activos o inactivos.
Algunos son también excretados en saliva y sudor. La eliminacion de los
medicamentos citostaticos depende del medicamento administrado, la dosis,

duracion de la terapia, via de administraciéon y funcién hepatica y renal. La

presencia de medicamentos citostaticos en las excretas puede prolongarse, tras su



50

administracion, durante un periodo que oscila entre cuarenta y ocho horas y siete
dias.

Los agentes citostaticos tienen la capacidad de producir efectos secundarios
muy agresivos, tanto en el paciente como quien tiene a su cargo la manipulacion,
preparacion y eliminacion de residuos de los mismos.

Al respecto Mosquera, J. y otros (2001) explican:

Casi  todos los citostaticos  producen
importantes efectos secundarios. Su margen
terapéutico es estrecho e incluso inexistente, por lo
que en muchos casos los efectos secundarios se
presentan antes que los terapéuticos, o al menos
simultdneamente, y es muy dificil o imposible
evitarlo. Los efectos secundarios de la mayoria de
los citostaticos son tan importantes que producen por
si mismos una autentica enfermedad, en ocasiones
tan grave como la que se quiere tratar con ellos [...]
Sin embargo, algunas células normales, como las de
la medula 6sea, la mucosa del aparato digestivo, los
foliculos pilosos y las gonadas, se dividen también

con relativa rapidez, y por tanto son también
sensibles a los citostaticos. (Pag. 386)

El aumento de los casos de enfermedad neoplésica a nivel mundial, y estos
tratados en su mayoria con agentes citostaticos, sumado a la diversificacion de
usos que han sufrido estos agentes por el resultado de nuevos conocimientos
hacen que tengan mayor demanda, lo que conlleva a un incremento paralelo del
riesgo para la salud de los trabajadores y trabajadoras que los manipulan, a los
riesgos ya conocidos de irritacion de piel y mucosas por aplicacion directa, se ha
evidenciado la posibilidad de riesgos para la salud en el personal que los
manipula, tras una exposicion cronica y en pequefias cantidades a algunos de estos

medicamentos, debido al hecho de producir aerosoles.
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Al respecto Rondén, G. (2001), comenta “en el afio mil novecientos setenta
y nueve, se publico en revistas internacionales, un estudio en el que demostraron
el elevado indice de mutagenidad en la orina de las enfermeras que manipulaban
citostaticos” (Pag. 7).

Los agentes citostaticos se usan principalmente para el tratamiento de
enfermedades neoplasicas, asi los trabajadores pueden estar expuestos desde la
fabricacidon, almacén, preparacion, distribucion o transporte, administracion,
tratamiento de contaminaciones accidentales y derrames o eliminacion de los
residuos tanto de preparacion como de excretas de los pacientes.

Segin Gonzalez, M* 1 (2003), existen vias de penetracion para estas
sustancias que son:

Inhalacion de los aerosoles y microgotas que
se desprenden durante la preparacion de las
soluciones de citostaticos 'y durante su
administracién o por rotura de ampollas, al purgar el
sistema, etc.

Por contacto directo, por penetracion del
medicamento a través de la piel o de las mucosas.

Por via oral, ingestion de alimentos, bebidas,
cigarrillos contaminados. Es la via menos frecuente.

Por via parenteral, por introduccion directa
del medicamento a través de pinchazos o cortes
producidos por rotura de ampollas. (Documento en
linea).

De igual forma especifica los efectos sobre la salud de los trabajadores,
como acciones toxicas de estos medicamentos “l1. Teratogena, 2. Citostatica,
3. Carcindgena, 4. Mutageno, 5. Alteracion corneal, 6. Cardiotdxica,

7. Hepatotoxica, 8. Nefrotoxica, 9. Hemorrdgica, 10. Vesicante, 11. Irritante de

piel y mucosas, 12. Emetizante y 13. Hematologica” (Documento en linea).
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Esto no quiere decir, que todos produzcan estas reacciones, sino que unos
producen unas y otros producen otras, pudiendo algunos tener varios de los
efectos mencionados, sin embargo esto constituye un indicador del potencial de
riesgo que supone su absorcidn sistémica al que esta expuesto el trabajador que
los manipula.

Gonzalez, M* 1. (2003), dice: que estas acciones pueden ser de tipo
irritante, toxico y alérgico:

La toxicidad més manifiesta para quienes preparan estos medicamentos en
soluciones inyectables son las cutdneas o mucosas, tienen especial relevancia las
reacciones de hipersensibilidad inmediata y de anafilaxia sistémica. También han
sido descritas las debidas a inhalacion de aerosoles de tales productos, afectando
el tracto respiratorio. En este sentido, se ha demostrado la presencia de 5-
fluorouracilo en el aire de las salas en las que se prepara este compuesto. La
pentamidina puede inducir broncoespasmo. La ribavirina puede provocar
irritacion del tracto respiratorio. Hay, ademads, evidencias biologicos de la
existencia de absorcion sistémica de algunos de estos compuestos:

Mutagenicidad urinaria: se ha observado la existencia de mutagenicidad en
la orina tanto del personal de enfermeria que maneja medicamentos citostaticos
como de técnicos de farmacia que los preparan. Este efecto se incrementa a
medida que avanza la semana laboral y disminuye si dejan de manipularlos. Se ha
observado también un descenso de tal efecto cuando se mejoran las practicas de
manejo de citostaticos. Es destacable también el hecho de que se ha observado
una mayor mutagenidad en trabajadores que usan cdmaras de flujo laminar

horizontal que los que emplean camaras de flujo laminar vertical. En cualquier
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caso, hay que sefialar que para la valoracion de los resultados hay que considerar
el hecho de que el trabajador es fumador y/o esta permitido el fumar en la sala de
trabajo va a influir en el resultado de las pruebas de mutagenicidad.

Tioéteres urinarios: Se trata de metabolitos de agentes alquilantes. Se ha
observado un aumento de sus niveles en manipuladores de citostaticos.

Metabolitos urinarios: existen también estudios en los que se comunica la
existencia de cisplatino, ciclofosfamida y pentamidina en orina de trabajadores
que manejan tales medicamentos.

En lo referente a los efectos citogenéticos, estos resultan dificiles de valorar,
puesto que dependen en gran medida del tipo de medicamento, del nivel de
exposicion, de la susceptibilidad individual y del uso correcto o no de medidas de
proteccion. Se ha determinado la existencia de una gran variedad de aberraciones
cromosomicas (como marcadores): intercambios entre cromatidas hermanas,
aberraciones estructurales (“gaps”, roturas, translocaciones) y micronucleos en
linfocitos de sangre periférica. La carcinogenecidad en trabajadores no ha sido
bien establecida, si bien se relaciona con cancer de vejiga, carcinoma nasofaringeo
y leucemia. En cuanto a efectos reproductivos, se han documentado casos de
abortos espontaneos y malformaciones, alteraciones en la menstruacion e
infertilidad. Los citostaticos que presentan un mayor riesgo para inducir emesis
son: cisplatino, citarabina, dacarbazina y estreptozocina. La 5-hidroxi-triptamina
(serotonina) parece ser el mediador principal de este reflejo en pacientes tratados,
localizado tanto en tracto gastrointestinal como en el sistema nervioso. Ademas de

los efectos mencionados podemos destacar:
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Daiio hepatocelular, relacionado tanto con la intensidad como con la
duracion de la exposicion a los citostaticos.

Sintomas tales como mareo, vértigo, nauseas, cefalea y reacciones alérgicas
(fundamentalmente cuando se trabaja en areas mal ventiladas). Estos pueden
deberse a otros efectos sistémicos de los citostaticos.

Alteraciones de la funcion plaquetaria, Toxicidad cardiaca y neurotoxicidad.

No documentados en personal pero si en pacientes. (Documento en linea).

Los posibles riesgos laborales derivados de la manipulacion de los agentes
citostaticos deben ser evaluados y, si no es posible su eliminacion, adoptar las
medidas necesarias para su minimizacion.

Para evitar o reducir estos y otros riesgos de efectos sobre la salud del
personal manipulador de medicamentos endovenosos a nivel mundial se han
creado moddulos o espacios destinados para tal fin, esto Matos, G. (2002), lo
describe como Unidad de Mezclas Intravenosas (UMIV), o “el lugar donde se
recibe la prescripcion, se elaboran, condicionan y distribuyen las mezclas
intravenosas [...] a finales de los afios sesenta nacid en los farmacéuticos de los
hospitales estadounidenses la idea de crear UMIV dependientes del servicio de
farmacia con la certeza que la preparacion de las MIV es una actividad
farmacéutica” (Documento en linea)

Toda creacion o disefio de un objeto, lugar o método ha de tener un objetivo;
de igual forma Matos, G. (2002), comenta al respecto:

El objetivo principal de la UMIV es garantizar
la seguridad y eficacia de la terapia intravenosa

aplicada a pacientes hospitalizados y ambulatorios
generando un importante ahorro de medicamentos,
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ya que la preparacion centralizada en el mismo
tiempo y espacio, asi como el conocimiento de las
estabilidades de las drogas en solucion, permite la
reutilizacion de los remanentes, bajo condiciones
apropiadas de esterilidad. (Documento en linea).

Sin embargo, se debe tomar en cuenta que no solo es importante la
proteccion y ahorro del medicamento o proteccion del paciente; el manipulador de
medicamentos es eje principal e importante en el ciclo medicamento-paciente, por
eso se debe tener acceso a condiciones idoneas para realizar sus funciones de
forma segura para su salud.

Como se ha descrito anteriormente los agentes citostaticos, traen como
consecuencia de su preparacion una serie de efectos secundarios sobre el
manipulador, al respecto Gonzalez, M?* 1. (2003), comenta:

Teniendo en cuenta lo anterior, se considera
fundamental para reducir la exposiciébn a estos
medicamentos, la utilizacion de medidas protectoras
basadas en protocolos de actuacion [...] se
recomienda la centralizacion de la preparacion de
medicamentos citostaticos en los servicios de
farmacias de hospitales con el fin de garantizar, en
general una mayor seguridad para el trabajador y el
medio ambiente asi como una mejora en la calidad y
seguridad tanto de la preparacion del producto
como para el paciente. (Documento en linea).

Se entiende entonces como Unidad de Mezclas para la Preparacion de
Agentes Citostaticos (UMPAC), como “la infraestructura, Diaz, V. (2006), con los
recursos humanos y materiales para la preparacion y dispensacion de los
medicamentos de uso oncoldgico por via parenteral cuyo manejo inadecuado

puede implicar riesgo para el personal y el paciente, de modo que estén listos para

su administracion”. (Documento en linea).
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Después de conocer que existe un lugar destinado para la preparacion de
medicamentos endovenosos, en especial de agentes citostaticos, es importante
describir cuales son los Requerimientos Arquitectonicos que €sta debe cumplir;
entendiéndose estos como el area fisica o infraestructura donde serd instalada la
UMPAC, se debe entender, que por el tipo de actividad que alli ha de realizarse
esta infraestructura debe cumplir con determinadas caracteristicas que ayuden a
una organizacion, preparacion y dispensacion de dicho medicamento.

El Misterio del Poder Popular para la Salud, en nuestro pais ha venido
realizando el Anteproyecto de Ley de las Normas técnicas que establecen los
requisitos minimos arquitectonicos y de funcionamiento que rigen las Unidades
de Terapia Antineoplasicas Publicas y Privadas(2005), aun no establecidas en
Gaceta Oficial, donde se describen los siguientes puntos en cuanto a los
requerimientos arquitectonicos:

Debe estar ubicada en planta baja. En caso de estar en otros niveles o pisos
debe contar con facilidad de uso de un ascensor con capacidad de transportar
mesas rodantes para carga.

Las UMPAC, deben estar organizadas en cuatro areas. De transito libre, de
transito limitado, de administracion de medicamentos y de descontaminacion. En
esta investigacion describiremos solo tres de las cuatro dreas, ya que no se estara
incluyendo el area de administracion del medicamento.

El area de Transito Libre, de la UMPAC, es aquella destinada al uso general

de familiares, pacientes y personal conformada por:
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Area Administrativa, que podra estar conformada por un espacio tnico o
diferenciado por ambientes de acuerdo a la capacidad de la unidad, en la cual se
realizaran las actividades de recepcion, registro, control de pacientes y archivo.

Ambiente para cuarto de aseo o lavamopas, con un area minima de 1,50 m2.

Ambiente de Deposito general de material, con un area minima de 10,00
m?2.

El drea de Transito Limitado de la UMPC es aquella destinada al uso de
pacientes y/o personal y debe tener los siguientes ambientes:

Ambiente de faena limpia, con un area minima de 3,00 m2

Ambiente de faena sucia, con un area minima de 4,00 m2.

Sanitarios-vestuarios para el personal, diferenciados por sexo.

Cada UMPAC debe contar con un area de preparaciones que debe estar
ubicada en el area de transito limitado y cumplir con las siguientes caracteristicas:

Debe tener un area promedio de 20,00 m2, dependiendo del volumen de
preparaciones intravenosas a preparar de manera tal que permita el
funcionamiento optimo de la unidad. Deben estar divididas en tres areas todas
separadas:

Area Aséptica o Blanca, es el ambiente de preparacion de agentes
citostaticos con acceso directo desde la zona de contencion o area gris, con un
area minima de 5,00 m2 y un ancho minimo de 2,50 (metros).

Area Intermedia o Gris, es el ambiente para los medicamentos en transito

para su rotulacion y despacho, debe contar con un area minima de 5,00 m2.
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Area Negra, constituye el 4rea de ingresos, 4reas de preparaciones, tanto del
personal como de la materia prima (agentes, soluciones y otros) y estard
conformada por dos zonas:

Zona de almacenamiento y Servicio, destinada al ingreso, deposito y
despacho del medicamento base y lo preparado, con un area minima de 5,00 m2.

Antesala de Técnica Séptica, la cual constituye el area de descontaminaciéon
previa al ingreso al area gris, con un area minima de 5,00 m2, dotada de un area
para vestuario de personal.

También se debe tomar en cuenta que las areas derivadas de los
requerimientos arquitectonicos tienen caracteristicas especificas en lo que ha de
ser el Medio Ambiente de Trabajo, como lo son:

En los ambientes destinados para el almacenamientos de los agentes
citostaticos debe contar con un sistema independiente de aire acondicionado, con
inyeccion directa de aire fresco, con filtros de pureza tipo HEPA (High Efficiency
Particulate Air o Dispositivo de Filtracion de Alta Eficiencia) del 80% y sistema
de extraccion independiente que impida la recirculacion del aire, con presion
positiva con relacion a las otras areas de la UMPC. De igual forma podran existir
ventanas de pafio fijo con herreria metalica que impida la acumulacion de polvo.

En todas aquellas areas destinadas a la preparacion de agentes citostaticos,
los materiales a utilizarse deben ser de colores claros, lisos, sin uniones,
impermeables y de facil lavado o limpieza; los pisos deben ser antirresbalantes y
sin uniones, con rodapiés sanitarios que impidan la acumulacion de polvo; en caso
de utilizar plafond a nivel de los techos, estos deben ser de tipo drywall sin

uniones, con suspension invisible y pintada con materiales lisos, impermeables y
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facilmente lavables. No se permitira la colocacién de ductos, tuberias y lamparas
colgadas del techo que queden a la vista ya que en estas se acumularia polvo.

El ambiente de preparacion de agentes citostaticos inyectables debe ser
cerrado, sin ventanas para garantizar la asepsia; se podran colocar ventanales tipo
fijo que permitan la iluminacidn natural.

La division de las diferentes areas serd por puertas construidas en material
inerte, acero inoxidable y vidrio.

Las paredes y pisos; del area aséptica o blanca, deben ser lisos y lavables,
debe estar cubierto con pavimento liso resistente a productos quimicos; asi
mismo, las uniones entre paredes como de paredes a techo deben ser redondeadas
con el mismo fin. Esta area no debe ser atravesada por tuberias de aguas negras ni
debe haber instalaciones de agua, desagiies o drenajes.

Para De Acquatella, G. (2000), los factores que influyen en las condiciones
de almacenamiento son “la temperatura, luz y humedad”; las temperaturas de
almacenamiento en un medicamento segun la Unién Europea son: refrigerado; en
un sitio entre 2 grados centigrados y 8 grados centigrados y frio entre 8 grados
centigrados y 15 agrados centigrados, temperatura ambiente, la prevaleciente en
un area de trabajo no mayor a 25 grados centigrados, en este sentido una
temperatura que se exceda a 25 agrados centigrados, debido a condiciones del
ambiente, debe mantener aire acondicionado. (Pag. 165).

La autora no incluye el factor luz para la estabilidad de medicamentos ya
que no compete a esta investigacion, sin embargo la iluminacion del ambiente es
pertinente para visualizar la distribucion y almacenaje de los medicamentos. La

humedad de los medicamentos debe evitarse colocando una estanteria para los que
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deben mantenerse a temperatura ambiente, donde haya circulacion de aire, esté
seco y ventilado.

La temperatura de esta area debe mantenerse entre 15 grados centigrados y
18 grados centigrados, debe disponer de aire acondicionado que sea capaz de
mantener una presion de aire positiva, garantizando al menos treinta cambios de
aire por hora. El aire sera inyectado desde el exterior y debe ser filtrado a través
de un filtro HEPA, de al menos noventa y siete por ciento (97%), de eficiencia y
con su respectivo indicador de presion; deben registrarse diariamente las lecturas
de presion. El area debe contar con buena iluminacidn, las lamparas se empotraran
en el panel del techo, formando un conjunto continuo y estanco registrables por la
parte inferior o superior.

En el ambiente de deposito para el despacho de medicamentos y formulas se
colocaran puntos eléctricos especiales conectados al sistema preferencial del
hospital para la conexion de las neveras y refrigeradores de la cadena de frio.

El 4rea de almacenamiento de desechos peligrosos debe tener las siguientes
caracteristicas:

Debe permanecer cerrada y bajo llave para garantizar la proteccion del
personal.

Buena iluminacién y ventilacion de acuerdo con la naturaleza del producto,
paredes protegidas con pintura epdxica, techos y superficies con acabados lisos de
color blanco mate, para evitar la existencia de ranuras donde se pueda depositar
cualquier tipo de desecho, no deben usarse ductos internos para la evacuacion de
los desechos o material contaminante, ya que a través de ellos pueden diseminarse

sustancias toxicas.
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Estas areas con estas caracteristicas deberan estar dotadas de equipos
Técnicos y Mobiliarios, 1o que de acuerdo a sus funciones y caracteristicas haran
mas seguro, facil y radpido el proceso de preparacion de agentes citostaticos dentro

de la unidad de mezclas.

Inicialmente y por su nivel de importancia el area de zona de servicio y
almacén debe estar dotada de estanteria metalica en acero inoxidable y vidrio que
tengan protecciones y capaces de soportar el maximo peso, de modo de ofrecer la
maxima seguridad al almacenar los medicamentos citostaticos, para impedir
posibles caidas, roturas de envases o que estos se mojen, la altura de las mismas
debe ser acorde a la estatura del personal que las va a utilizar, se debe procurar
que la altura no exceda de 1,75 mts. Para evitar problemas de accesibilidad a la
mercancia, de igual forma se debe tomar en cuenta que el ultimo peldafio del
estante no debe estar pegada al suelo, estas se deben colocarse con una separacion
de 20 a 25 (centimetros), separadas del suelo esto protegera el material de posibles
inundaciones, un refrigerador para medicamentos que segun las especificaciones
de cada laboratorio las temperaturas de almacenamiento variara de 2 grados
centigrados a 8 grados centigrados y un mueble con fregadero de doble ponchera;
el area blanca, aséptica o de preparacion de medicamentos y citostaticos debe
estar dotada con una Campana de Flujo Laminar Vertical clase IIB, para la
preparacion casi exclusiva de los agentes citostaticos y de ser necesario dotar de
una campana de flujo laminar horizontal para otros medicamentos.

Se puede definir el proceso de preparacion de citostatico, como el proceso

en el que a partir del producto que se recibe del fabricante se obtiene la
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disolucion, preparacion o mezcla de agente citostaticos, en las condiciones
adecuadas para ser administrado luego al paciente, y es en este proceso se
encuentran los mayores riesgos de inhalacion y contacto con el producto.

Para, Borrell, N, Mesquida, X y Alomar, P. (2005), de la Asociacion
Espanola de Micologia (AEM) las Cabinas de Seguridad Biologica (CSB) “son
camaras de circulacion forzada que, segin sus especificaciones y disefo
proporcionan diferentes niveles de proteccion. Es necesario distinguir entre las
campanas de extraccion de gases, las cabinas de flujo laminar y las cabinas de
seguridad biologica.” (Documento en Linea).

La preparacion de mezclas de agentes citostaticos es imprescindible que se
realice en Cabinas de Seguridad Biologica, de forma tal de proteger al
manipulador del medicamento.

Al respecto, Borrnell, N y otros (2005), conceptualizan las Campanas
de Flujo Laminar:

Son recintos que emplean un ventilador para
forzar el paso de aire a través de un filtro HEPA
(High Efficiency Particulate Air o Dispositivo de
Filtracion de Alta Eficiencia) barriendo de la
superficie de trabajo. El flujo de aire puede ser
vertical. Estas cabinas ofrecen proteccion al material
que se maneja en su interior, pero nunca al operador
por lo que no son recomendables para el trabajo con
material biolégico [...] las Campanas de Seguridad
Biologica (CSB) son recintos ventilados disefiados
para limitar al maximo el riesgo del personal,
especialmente por que muchas de las actividades
realizadas dentro implican la formacion de
aerosoles. Estos equipos tienen como objetivo
principal proporcionar una zona de trabajo que
minimice la probabilidad que wuna particula
transportada por el aire tienda a escapar hacia el
exterior de la cabina pudiendo contaminar al
operario y la zona que la rodea. (Documento en
Linea).
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Las CSB disponen de dos sistemas que impiden la salida de contaminacion:
las barreras de aire y los filtros. La barrera de aire se crea permitiendo que este
fluya en una sola direcciéon con una velocidad constante dando lugar a una
verdadera cortina de aire, sin turbulencia, que se conoce como Flujo de Aire
Laminar. Los filtros tienen como finalidad atrapar las particulas contenidas en
este flujo de aire. Los que se emplean generalmente son los filtros HEPA, que
retiene con una eficacia del noventa y nueve punto nueve por ciento particulas de
hasta cero coma tres micras de diametro.

Existen tres tipos de CSB: Clase I, Clase Il y Clase IIL

Dentro de esta investigacion se describira la CSB Clase II ya que es la
principal recomendada para la preparacion de agentes citostaticos.

Las CSB Clase II, ofrecen proteccion tanto al manipulador del agente como
al medio ambiente que lo rodea y protegen al medicamento de la contaminacion
existente fuera de ella. La superficie de trabajo esta cubierta por aire limpio que ha
atravesado un filtro HEPA. La salida de aire se produce a través de otro filtro
HEPA.

Existen varios tipos de CSB Clase II segin sus caracteristicas de
construccion, flujo de aire y sistema de extraccion, sin embargo sera la CSB Clase
IIB, en donde el aire extraido se dirige al exterior del recinto o area donde esta
ubicada hacia la atmosfera, la tipo IB recicla el treinta por ciento (30%) y expulsa
el setenta por ciento (70%), restante al exterior y la tipo [IB expulsa el cien por
ciento (100%), del aire circulante. El aire introducido procede del recinto siendo

impulsado un sesenta por ciento (70%), por la parte superior (lo que crea un flujo
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laminar), previo a pasar por el filtro HEPA y el cuarenta por ciento (40%),
restante penetra por la abertura frontal de la cabina.

Cabe destacar, que el trabajo dentro de esta CSB, debera hacerse siguiendo
técnicas muy especificas en especial de movimientos de manos, brazos y
materiales dentro de ellas para no alterar la recirculacion del aire en las mismas.

También es importante mencionar que estas cabinas estin dotadas de luz,
comandos de velocidad de impulsion y un mandémetro diferencial que sefala el
grado de colmatacion o llenado del filtro HEPA.

Dentro de esta misma area aséptica y el resto de las areas de lo que seria la
UMPAC, deberan estar ubicados otros mobiliarios que facilitaran aun mas el
trabajo dentro de ellas.

Cada ambiente, como lo son la faena limpia y sucia contaran con un mueble
con fregadero, el de la faena sucia contara con uno de doble ponchera interno y de
uso exclusivo de cada area.

Los vestuarios estaran dotados con un area de guardarropas del personal,
pocetas, lavamanos en una proporcion de una pieza por cada diez personas.

El area intermedia o gris estard dotada de un meso6n y con taquillas tipo
esclusa hacia el area negra para la entrega de los medicamentos en transito, en
caso de permitirlo el disefio arquitectonico se colocara otra taquilla tipo esclusa
para la entrega de las preparaciones estériles, sin pasar por el area negra.

En la antesala séptica se dispondrd de un mueble para la colocacion de
indumentaria estéril y lavamanos accionado con célula fotoeléctrica 0 mecanismo

que no requiera de accionamiento manual.
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El area de almacenamiento de desechos contara con un meson liso y sin
juntas para evitar la acumulacion de residuos contaminantes, un fregadero doble
de acero inoxidable y suministro de agua potable (fria y caliente) para las labores
de limpieza, ademas se debe contar dos recipientes de desecho, uno para desechos
generales y otro para desechos peligrosos y la puerta de este recinto debera estar
identificada con la sefial de “Desechos Peligrosos™.

Anexo a todo esto la UMPAC debera contar con:

Mesones lisos no porosos para preparar los farmacos.

Dos neveras, una para productos sellados, medicamentos destapados o
reconstituidos y una para los medicamentos preparados que necesiten
refrigeracion antes de cada administracion

e Escritorios con sillas.

e Estantes con puertas corredizas para almacenar medicamentos.
e Recipientes para residuos peligrosos.

¢ Contenedores de agujas u objetos punzo cortantes.

¢ (Contenedores para descartar soluciones.

e (arteleras.

e Estacion de trabajo.

e Computador y archivos.

El personal que trabajara dentro de UMPAC, debe ser profesional
seleccionado y previamente entrenado en las técnicas de preparacion y manejo de

estos equipos y de los distintos tipos de agentes citostaticos, al respecto
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Barbarrica, M. (2007), recomienda contar con el siguiente personal minimo
indispensable:

Un Farmacéutico Coordinador del servicio de la UMPAC quien interpretara
las 6rdenes medicas de los citostaticos de acuerdo con el protocolo terapéutico y
la forma de preparacion establecida, introducird estos datos en los archivos
comprobando que el nombre, diagnostico, dosis y volumen final son los correctos,
confeccionara las planillas de elaboracion y las etiquetas necesarias para la
correcta preparacion e identificacion de los citostaticos, efectuar el mantenimiento
del sistema de archivo, copias de seguridad, actualizacion de datos y listados
diarios de actividades del servicio, efectuar los pedidos semanales de
medicamentos y materiales biomédicos, asi como los pedidos urgentes, recibir los
agentes citostaticos (AC) considerando las condiciones de conservacion y
caducidad de los mismos, los AC podran ser proporcionados por los pacientes o
por la farmacia del hospital. Reconstituir y diluir los citostaticos segin la
normativa de trabajo del servicio y comprobar que los medicamentos preparados y
las dosis coinciden con la indicacion medica escrita, llevar el control diario de las
preparaciones, programadas y urgentes firmando en la planilla correspondiente las
realizadas, informar los inconvenientes que puedan ocurrir con la preparacion y
manipulaciéon de ampollas, soluciones, etc., acondicionar los citostaticos
preparados de forma correcta segin la normativa y finalmente efectiian los
controles microbioldgicos mensuales y registrar los resultados.

Un Auxiliar de Farmacia, que estara encargado de realizar junto a los
farmacéuticos la tarea de reposicion de stocks de todo el material necesario para

su preparacion. Las estanterias de soluciones parenterales y material descartable
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se repondran diariamente. Limpiar el area de trabajo segin la normativa, lavar el
material necesario indicado para la preparacion, recibir los medicamentos y
material descartable para su almacenamiento en el depdsito, comunicar a los
farmacéuticos las faltas y/o incidentes referentes a las soluciones parenterales y
medicamentos para que puedan ser tomadas las decisiones convenientes.

Un Trabajador de Saneamiento, entrenado en la higiene y orden de las

distintas areas de la UMPAC.

El personal responsable de la preparacion de los agentes citostaticos debera
ser personal fijo y bien informado acerca de los riesgos asociados a su trabajo y
sobre las precauciones que ha de tomar para minimizar estos riesgos. No todos los
agentes citostaticos, vienen en la misma presentacion farmacéutica ni los mismos
riesgos y estos no son solo los derivados del contacto directo por derrames, sino
por inhalacion de aerosoles o microgotas que se producen durante su preparacion.

No deben manejar agentes citostaticos mujeres embarazadas o que estén
planeando un embarazo, madres en periodo de lactancia, madres de hijos con
malformaciones genéticas o antecedentes de abortos, personal alérgico o que haya
recibido tratamiento con citostaticos, quienes trabajen con radiaciones ionizantes
(por el efecto sinérgico), asi como con cualquier proceso infeccioso o con heridas
en las manos.

El personal ha de abstenerse de usar maquillaje en la cara, en los ojos,
pintura de labios, pintura de ufias, laca de cabello u otro tipo de cosmético, pues

son fuentes de exposicion prolongada si se contaminan. Asi mismo debera evitar
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tocarse la boca y los ojos; y antes de cada sesion de trabajo deberan quitarse reloj,
anillos y pulseras.

Y periodicamente, deberan ir a medicina preventiva o salud ocupacional
para un control de exposicion y los casos deberan ser notificados de inmediato.

Sin embargo esto no es suficiente para su proteccion, estos deberan contar
ademas con Equipos de Proteccion Personal, lo que para Torrecillas, F., citado
en Gestal, J. (2003), llama Equipo de Seguridad o Barrera Primaria, es la primera
linea de proteccion y defensa cuando se manipulan materiales toxicos como los
agentes citostaticos. Esto se asemeja a una capsula de proteccion fisica del
manipulador de los citostaticos ya que esta compuesto por:

Guantes, el uso de guantes esta indicado tanto en la preparacion de las
mezclas de citostaticos como en la manipulacion de excretas de las pacientes
sometidos a estos tratamientos, en la preparacion y reenvasado de dosis orales y
en el recogimiento de derrames. Son preferibles los guantes de latex a los de
cloruro de polivinilo (PVC), ya que estos son permeables a ciertos citostaticos, no
es aconsejable el uso de guantes con talco, ya que este atrae particulas de
citostaticos. De no contar con los INTEGROM? se recomienda los de PVC por
debajo de las mangas de la bata y los de latex por encima de estas siempre se
recomienda el uso de doble guante para cualquier contacto que se pueda tener con
citostaticos en especial en casos de derrames. Los guantes deben cambiarse
aproximadamente cada media hora cuando se trabaja continuamente con
citostaticos, e inmediatamente cuando se contaminen o se rompan y al finalizar el

trabajo de preparacion.
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Batas, es necesario que el personal que manipula citostaticos use bata de un
solo uso, abierta por detras, de baja permeabilidad y mangas largas con pufios
elésticos ajustados. El personal no debe salir del area de trabajo con la bata puesta.

Mascarilla, todo el personal que trabaje en el area de flujo laminar debe usar
mascarilla, no se debe usar como sustitutivo de la CSB sino como complemento,
ya que estas no protegen por completo de los efectos aerosoles que se pueden
producir durante la preparacion de estos agentes.

Lentes Protectores, si la cabina dispone de pantalla protectora este requisito
no es indispensable.

Gorros, todo personal que trabaje en el area de flujo laminar debe usar gorro
desechable ya que el efecto aerosol hace que las particulas de citostaticos se

adhieran al cabello. (Pag. 360).

Sin embargo, para la preparacion de los agentes citostaticos también se debe

contar con lo que se conoce como Material Medico Quirurgico como lo son:

Jeringas de tres piezas de cinco mililitros (5ml.), diez mililitros (10ml.),
veinte mililitros (20ml.) y cincuenta mililitros (50ml.) con conexion Luer-Lock,
que ofrecen mayor seguridad y evitan derrames accidentales y estas se emplearan

nuevas en cada preparacion.

Alcohol al setenta por ciento (70%), para realizar la limpieza de los viales de

medicamentos y de la CSB.
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Filtros de Venteo, que se acoplan a una aguja y esta se pincha en el caucho
del tapon, la membrana de los filtros es hidréfoba, de manera que las disoluciones
acuosas no pueden atravesarlas quedando retenido el citostatico, el tamaiio de los
poros de estos filtros debe ser de cero como veintidés milimetros (0,22 ml.), para

que el aire que se introduce en el vial sea estéril.

Soluciones Intravenosas, solucion fisioldgica y dextrosa al cinco por ciento,
(5%), principalmente a causa de su pH, determinan la estabilidad de los
citostaticos, pero también la concentracion y tipo de iones de los sueros. Asi la
estabilidad del cisplatino, por ejemplo se incrementa significativamente al
aumentar la concentracion de los cloruros en la disolucion.

Material Extra, Gasa estriles, compresas estériles, papel absorbente estéril
con el revés del plastico.

Sistemas de goteros normales, opacos normales y opacos para bombas y
bolsa absorbente de radiaciones ultravioletas para los preparados que los
necesiten, etiquetas para identificar los preparados de citostaticos. Bolsas
especiales para la eliminacion de residuos biodegradables o contaminantes

identificadas para tal fin.
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OPERACIONALIZACION DE LA VARIABLE.

Variable: Condiciones ambientales para el almacenamiento, preparacion y

manejo desechos peligrosos de Agentes Citostaticos (A.C.)

Definicion Conceptual: es un area séptica destinada a la preparacion,
reconstitucion, mezcla y dilucion de medicamentos citostaticos y manejo de

desechos toxicos. MPPS (2007).

Definicion Operacional: es el ambiente donde se almacena, las condiciones
ambientales en las que se prepara y se manejan los desechos de agentes

citostaticos en el Hospital Universitario de Caracas.
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Variable: Condiciones ambientales para el almacenamiento, preparacion y

manejo desechos peligrosos de Agentes Citostaticos (A.C.).

DIMENSION INDICADOR SUB- ITEM
INDICADOR

Area de | » Ambiente: se refiere a la | Espacio fisico 1
almacenamiento y | infraestructura existente para | para almacenar
deposito. mantener los medicamentos. agentes
Se  refiere al Citostaticos.
ambiente,
temperatura y
humedad que debe | * Temperatura para |« Neveras.
poseer el espacio | almacenamiento: se refiere a las 2al5
destinado para | diferentes  temperaturas  de
guardar los | almacenamiento como  son
medicamentos en | refrigerado y  temperatura
Optimas ambiente.
condiciones hasta
el momento de su | * Almacenamiento: la forma en |« Estanterias.
expiracion. que se guardan los 6y7

medicamentos para mantenerlos
en condiciones Optimas.

Medio ambiente | ¢ Infraestructura Fisica: se |sEspacio fisico | 8al 12
de una Unidad de | refiere al lugar existente para |para la
Mezclas para la | uso exclusivo de preparacion |preparacion  de
Preparacion de | de agentes Citostaticos. agentes
Agentes Citostaticos.

Citostdaticos.
(UMPAC) » Temperatura ambiental: se |e Aire 13

Se refiere a la|refiere a las condiciones que |acondicionado.
infraestructura  y | debe poseer la UMPAC para la
condiciones de | preparacion de agentes | Filtros HEPA. 14
temperatura, Citostaticos.
iluminacion,
ventilacion y | * lluminacion: se refiere a la | luz artificial. 15al 17
mobiliario con lo | luz que posee la UMPAC para
que debe contar la | la preparacion de agentes | Luz natural. 18
UMPC como érea | Citostaticos.
exclusiva de
preparacion de
A.C. » Ventilacion: se refiere a la | Ventanas Fijas. | 19y 20

circulacion de aire existente
libre de corrientes.
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* Mobiliarios: se refiere a la |« CSB tipo Il 21
disposiciéon de materiales y
muebles necesarios para la |e Extractor de 22
preparacion de agentes | Aire.
Citostaticos.
o Lamparas. 23 al 25
Area de | » Ubicacion: espacio fisico | Lugar o espacio | 26y 28
almacenamiento de | destinado para el desecho de |destinado para
Desechos remanentes de la preparacion de | desechos toxicos.
peligrosos. agentes Citostaticos.
Se refiere a la
existencia de un |+ FEquipos: se refiere a los| e Bolsas 27 al 29
ambiente exclusivo | insumos existentes que permiten | Resistentes.
para el deposito de | desechar de forma segura los
material residuos de agentes Citostaticos.
contaminado desde » Envases 30y 31
el momento de su identificados.

eliminacion hasta
su traslado final.
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TERMINOS BASICOS.

Aséptico: libre de organismos patogénicos vivientes o de material
infectados. MPPS. (2007).

Bioseguridad: es la congregacion de normas de comportamiento y manejo
preventivo del personal de salud frente a agentes externos potencialmente
peligrosos. MPPS (2007).

Carcinogeno. sustancia o dos como carcindgenos segun la clasificacion de
la IARC (Internacional Agency for Research on Cancer) que determina el riesgo
carcinogénico de las sustancias quimicas en humanos y comprende las siguientes
categorias:

Grupo 1: “el agente es carcinégeno en humanos.”

Grupo 2A: “el agente es probablemente carcindgeno en humanos.”

Grupo 2B: “el agente es posiblemente carcinégeno en humanos.” MPPS
(2007).

Desecho peligroso: cualquier desecho que sea un desecho peligroso
nombrado en la ley sobre conservacion y recuperacion de recursos RCRA (siglas
en ingles de Resourse Conservation and Recovery Act) o que cumpla con una
caracteristica de la RCRA de inflamabilidad, corrosividad, reactividad o
toxicidad, segtin se define en 40 CFR 261.21-24. MPPS (2007).

Mutagenico: capaz de aumentar la tasa de mutacion espontdnea al causar
cambios en el ADN. MPPS (2007).

Manipulacion de citostaticos: conjunto de operaciones de preparacion de

una dosis a partir de una presentacion comercial, administracion al paciente de tal
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dosis, recogida y/o eliminacion de residuos procedentes de las actuaciones antes
dichas, eliminacion de excretas de pacientes en tratamiento con citostaticos,
cualquier actuacién que implique un potencial contacto directo con el
medicamento (limpieza de derrames, limpieza y mantenimiento de la cabina, etc.)
Gonzalez, M* 1 y otros (2003).

Manipulador de citostaticos: se aplica al personal que realice cualquiera de
las actividades mencionadas anteriormente, asi como el encargado de la
recepcion, transporte y almacenamiento de este tipo de medicamentos. Gonzalez,
M? 1. y otros (2003).

Teratogénico.: sustancia o preparado que, por inhalacion, ingestion o
penetracion cutanea, puede producir efectos negativos no hereditarios en las
descendencias, aumentar la frecuencia de estos, afectar de forma negativa a la

funcion o la capacidad reproductora. MPPS (2007).
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CAPITULO IIL
MARCO METODOLOGICO.

Toda investigacion ha de tener una planificacion estratégica de métodos y
técnicas programadas de acuerdo a la necesidad del investigador, para asi lograr
los objetivos planteados.

Para Hurtado, J. (2004) (2), “el termino metodologia se deriva de método, es
decir, modo o manera de proceder a de hacer algo, y logos, estudio [...] la
metodologia incluye los métodos, las técnicas, las tacticas, las estrategias y los
procedimientos que utilizara el investigador para lograr los objetivos de su
estudio.” (Pag. 83).

A continuaciéon se describird la metodologia a emplear para esta
investigacion que se presenta a modo de proyecto factible o investigacion
proyectiva.

El estudio se ubica dentro de la estrategia de proyecto factible, que se define,
segun el manual de la UPEL (2005), como “elaboracion y desarrollo de una
propuesta de un modelo operativo viable para solucionar problemas,
requerimientos o necesidades de organizaciones o grupos sociales; puede referirse
a la formulacién de politicas, programas, tecnologias, métodos o procesos.”
(Pag.16).

Asi mismo el proyecto factible comprende las siguientes etapas generales:

Diagnésticos.

Planteamiento y fundamentacion teorica de la propuesta.

Actividades y recursos necesarios para su ejecucion.
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Analisis y conclusiones sobre la viabilidad y realizacion del proyecto; y en
caso de su desarrollo, la ejecucion de la propuesta y la evaluacion del proceso y
sus resultados. UPEL (2005).

El disefio metodologico segiin Hurtado, J. (1998) (1) dice: “la seleccion del
disefio en investigacion proyectiva, al igual que en los anteriores holotipos, se
fundamenta en los tres criterios siguientes: la amplitud de foco, la perspectiva
temporal y el contexto o las fuentes donde se obtiene la informacion.”(Pag. 340).

Para este estudio la amplitud de foco, en lo que respecta a la amplitud y
organizacion de los datos, es uni-variable debido a que se enfoca a un solo evento,
las condiciones ambientales para el almacén, la preparacion y el almacenamiento
de los desechos peligrosos de A.C, el contexto o las fuentes de obtencion de la
informacion es mixta, ya que se obtiene informacion documental principalmente
de Internet, de bibliografia grafica y de campo, captando la informacion desde su
ambiente natural y de fuentes vivas. Con esta informacion se ha de ampliar y
profundizar las ideas que justifiquen la necesidad de investigar acerca del modo
de producir cambios en el evento, presentando evidencias de investigaciones
anteriores referidas tanto a descripciones como a estudios explicativos, e incluso
predictivos sobre el evento a modificar e incluyendo la caracterizacion precisa del
contexto al que pertenece; de igual forma, se desarrolla la teoria que permite
explicar el funcionamiento del futuro disefo, y los principios en los cuales se
sustenta.

Su perspectiva temporal es de forma transeccional; para Hurtado, J. (1998)
(1), “es posible diferenciar entre disefio evolutivo o transeccional; en el diseno

evolutivo el investigador estudia el evento en su proceso de cambio a lo largo del
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tiempo, por ello requiere hacer mediciones repetitivas; pero el disefio
transeccional el investigador estudia el evento en unico momento del tiempo”
(Pag. 116).

El método es, la autora, “la forma o el procedimiento” y el instrumento es el
“con que”.

De modo que como toda investigacion se aplicaran métodos e instrumentos
de recoleccion de datos que no es mas que la expresion operativa del disefio de
investigacion, esto dependiendo en gran parte del tipo de investigacion y del
problema planteado para la misma, Tamayo y Tamayo, M. (2004), y puede
ejecutarse desde la simple ficha bibliografica hasta encuestas.

De acuerdo al hecho de presentarse este estudio como proyecto factible,
univariable, con disefio de campo y transeccional, para cubrir el estadio
descriptivo de las condiciones bajo las cuales aparece el evento a modificar,
Hurtado, J. (1998) (1), recomienda “utilizarse instrumentos abiertos y flexibles
como registros anecdodticos y entrevistas en profundidad; en este estadio es de
gran utilidad la técnica de observacion.” (Pag. 340).

De modo que se plantea el método de la observacion del tipo participativa,
que segun Sabino, C. citado, por Mata, M* del V. (2002) “consiste en el uso
sistematico de nuestro sentido para la captaciéon de la realidad que queremos
estudiar. El hombre capta la realidad que lo radica, luego lo organiza
intelectualmente”.

En este caso sera una observacion directa, que para Tamayo y Tamayo, M.
(2004), “es aquella en la cual el investigador puede observar y recoger datos

mediante su propia observacién” (Pag. 183), y no participante que “es aquella en
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la que el investigador hace uso de la observacion directa sin ocupar un
determinado nivel o funcidén dentro de la comunidad, en la que se realiza la
investigacion” (Pag.184).

Con el instrumento en este caso, Hoja de Registro, sera una observacion
directa, Tamayo y Tamayo, M (2004), “es aquella en la cual el investigador puede
observar y recoger datos mediante su propia observacion.” (Pag. 184).

La hoja de Registro esta basada en los puntos denotados en la
operacionalizacion de la variable, medio ambiente y sus tres dimensiones; area de
almacén y deposito, area de preparacion y area para almacenamiento de desechos
peligrosos, con sus respectivos indicadores y sub-indicadores, dando un total de
treinta items a cuestionar.

La validez, segiin Hurtado, J., citado por Mata, M* del V. (2002), “se refiere
al grado en que un instrumento realmente mide lo que se quiere medir. La validez
esta en relacion con el objeto del instrumento.”

La validez en esta investigacion va a estar dada por la evaluacion de
expertos sobre los temas de los citostaticos en comparacion con la variable de
estudio y sus indicadores y en relacion por expertos de metodologia de la
investigacion.

Cabe destacar que la formulacion del disefio para la Unidad de Mezclas para
la Preparacion de Agentes Citostaticos fue revisado y avalado por un Ingeniero
Civil, al igual la validez del instrumento de recoleccion de datos.

De modo que se aplique esta hoja de registro en una oportunidad en las
Unidades Clinicas Medicina III, Pediatria Médica y Cuidados Intensivos del

Hospital Universitario de Caracas, por el investigador como observador directo.
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Para esta investigacion el andlisis de los resultados esta representada en
analisis cualitativos de las condiciones en las que se da el almacenamiento, la
preparacion y el desecho de citostaticos dentro de las distintas unidades de
estudio, no se representa con tablas y/o cuadros estadisticos ya que la medicion de
cualidades de esa forma no tendria representacion, ya que lo que se intenta es
identificar una necesidad de inexistencia de determinadas infraestructuras y
equipos para tal fin.

Por presentarse esta investigacion a modo de proyecto factible, tiene la
particularidad de contener un capitulo extra donde de acuerdo a los resultados
obtenidos, se plantea cumplir con el objetivo principal de la misma, es decir; se
presenta la descripcion de una Unidad de Mezclas para la preparacion de Agentes
Citostaticos, para el Hospital Universitario de Caracas para el segundo semestre

del afio dos mil ocho.
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CAPITULO IV.

PRESENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS.

A continuacion se presentan los resultados obtenidos, posterior a la
aplicacion del instrumento de recoleccion de datos, Hoja de Registro, en las
Unidades Clinicas de Medicina III. (MIII), Pediatria Medica (PM) y Unidad de
Terapia Intensiva (UTI) del Hospital Universitario de Caracas, con el fin de
disefiar la Unidad de Mezclas para la preparacion de Agentes Citostaticos.

Se realiza un andlisis descriptivo de las condiciones en las que actualmente
se almacena, se prepara y desecha los remanentes de agentes citostaticos.

A pesar de que se aplica dicho instrumento en tres unidades clinicas del
Hospital Universitario de Caracas, no es un estudio comparativo, so6lo se busca
identificar las condiciones ambiéntales en cada unidad clinica, para verificar la
existencia o no de las condiciones adecuadas, lo que permite realizar el disefio de

la unidad de mezclas para preparar los agentes citostaticos.

ANALISIS DE RESULTADOS.

Dimensién: Area de almacén y depdsito.

En relacién a las condiciones de infraestructura que debe poseer el espacio
destinado, para almacenar los medicamentos en optimas condiciones hasta el
momento de su expiracion, se evidencia que en las unidades clinicas de estudio no
existe un area exclusiva para el almacenamiento y deposito de agentes
citostaticos, no se cuentan con neveras para el almacenamiento de agentes

citostaticos que requieran de refrigeracion antes y después de su preparacion no
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existen estantes que permitan almacenar aquellos que no requieren de
refrigeracion, por lo que se puede afirmar que ninguna de las unidades de estudio

cuenta con un area adecuada para conservar agentes citostaticos.

Dimension: Medio Ambiente de una Unidad de Mezclas para la
Preparacion de Agentes Citostaticos.

En cuanto a infraestructura con la que debe contar una unidad de mezclas
para preparar agentes citostaticos, se observa que no existe un espacio exclusivo
para esta preparacidon, no cuenta con un area estéril, el cual es necesario para
disminuir los riesgos de contaminacion durante la preparacion de dichos agentes,
los cuales tienden a contaminarse con facilidad durante este proceso, el operador
no cuenta con su respectivo espacio para acondicionarse con las medidas de
bioseguridad necesaria para tal proceso, y debe realizarse fuera del area de
preparacion. Tampoco se cuenta con un area para la desinfeccion del material que
se utiliza para esta preparacion, en lo que respecta al 4rea para almacenar el
material médico quirurgico, no existe un area que permita tener organizado y
separado el material que se requiere.

En relacion a la temperatura ambiental del area de preparacion, no existe
aire acondicionado ni filtros tipo HEPA, que permitan mantener las temperaturas
recomendadas, ni la filtracion del aire establecida para mantener el ambiente libre
de particulas de microorganismos o de agentes citostaticos.

De acuerdo a la iluminacion, se cuenta tanto con luz natural proveniente de
ventanales; como artificial de lamparas colgantes de luz blanca. La luz natural

puede mantenerse ya que permite al preparador observar con facilidad el trabajo
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que realiza. Sin embargo la luz artificial es de poca calidad y son lamparas que
sobresalen del techo, lo que permite acumulo de polvo y de bacterias.

Se observa que sobresalen tuberias de las paredes donde también se muestra
el cimulo de polvo, lo que aumenta los niveles de contaminacion del area y de los
agentes citostaticos que alli se preparan.

En lo relativo a ventilacion, los ventanales existentes son de fécil apertura y
en algunos caso faltan algunos vidrios, de igual forma estan colocados en las
paredes de tal manera, que sobresale un ancho de pared alrededor de ella, es decir
no son continuas con la pared, lo que aumenta el acumulo de polvo y bacterias
dentro del area. De igual forma, como se mantienen abiertas, permiten la
formacion de corrientes de aire, trayendo como consecuencia el riesgo
ocupacional del personal profesional de enfermeria, tanto el que prepara como del
que labora en las unidades clinicas, ante esta situacion existe contaminacion del
medio ambiente, en este sentido también existe el riesgo para el farmaco, el cual
se puede contaminar, es decir, que con estas caracteristicas tenemos tres factores
de riesgo los cuales son el medio ambiente, el personal de enfermeria y el farmaco
a preparar. De igual forma el mobiliario necesario para la preparacion de agentes
citostaticos no existe, no se cuenta con una cabina de seguridad bioldgica tipo 11
ni extractor de aire o filtro HEPA, en ninguna de las unidades clinicas, siendo
necesario contar con medidas minimas idoneas en cuanto a mobiliario para la
preparacion de citostaticos, se debe recordar que la protecciéon que brinda la
cabina de seguridad biologica al preparador, al farmaco y al ambiente no es
sustituible por ninguna otro equipo o barrera de seguridad biologica. En

conclusion se evidencia que no existen las condiciones ambientales en lo que a
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mobiliario se refiere como requisito para el funcionamiento adecuado de una

unidad de mezclas para la preparacion de agentes citostaticos.

Dimensién: Area de almacenamiento de desechos peligrosos.

Respecto a la existencia de un ambiente exclusivo para el deposito de
material contaminado, en los items del 26 al 30 de la hoja de registro, se evidencia
que a pesar de contar con envases de basura con tapa, no se cuenta con un espacio
exclusivo, cerrado, ventilado y/o identificado para tal fin, los envases destinados
para la basura se encuentran dentro de las mismas areas de preparacion o en los
pasillos de las unidades clinicas, de forma tal que aumenta las probabilidades de
contaminacion en este caso del medio ambiente de las areas clinicas en estudio, y
no solo del personal profesional y obrero, sino de todas aquellas personas que
diariamente visitan estas unidades clinicas.

Se concluye que existe la necesidad de condiciones ambientales y de
equipos especiales para el almacenamiento, preparacion y desecho de agentes
citostaticos y estos analisis asi lo confirman, dando cabida a la propuesta de
disefio planteada por la investigacion, evidenciando que el objetivo fue alcanzado

por la misma.
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CAPITULO V.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

CONCLUSIONES.

Se logra proponer el disefio de una Unidad de Mezclas para la Preparacion
de Agentes Citostaticos para la Unidad Clinica de Medicina III del Hospital
Universitario de Caracas por parte de profesionales de Enfermeria demostrando
que el campo de trabajo cada vez es mas amplio.

Se identifican las condiciones no idéneas en las que se realiza el
almacenamiento, la preparacion y el desecho de Agentes Citostaticos en las
distintas Unidades Clinicas del Hospital Universitario de Caracas, las cuales no
son las iddneas de acuerdo a normas planteadas en el marco tedrico.

Se dan a conocer con bases bibliograficas la existencia de de normas y/o
protocolos para el adecuado funcionamiento de la Unidad de Mezclas para la
Preparacion de Agentes Citostaticos.

Se determina que si es factible la creacion de una Unidad de Mezclas para la
Preparacion de Agentes Citostaticos para el Hospital Universitario de Caracas.

Y finalmente se presenta el disefio de una Unidad de Mezclas para la
Preparacion de Agentes Citostaticos para el Hospital Universitario de Caracas.

Con esto se evidencia que los objetivos principal y especificos de la
investigacion presentada como Proyecto Factible si se alcanzaron, determinando
asi que dentro de los hospitales del pais siguen existiendo deficiencias aun por
mejorar y/o eliminar, en pro del buen funcionamiento de las distintas unidades

clinicas que dentro de ellos existe; teniendo como Unico fin u objetivo la
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recuperacion de los pacientes que acuden dia a dia en busca de una mejor calidad
de vida.

Con este tipo de investigaciones lo que se intenta lograr es colaborar en que
esa calidad de vida aumente, sin olvidar que el equipo multidisciplinario de salud
también corre riesgos de trastornos de su equilibrio mente-cuerpo por cumplir con
sus funciones de forma optima o correcta, demostrando su vulnerabilidad ante
determinados riesgos ocupacionales

Por ultimo se evidencia que el profesional de enfermeria esta en capacidad
de participar y/o promover este tipo de investigaciones ya que el trabajo diario
muestra las necesidades y/o deficiencias en los distintos centros de salud donde se
labora, dando oportunidad de plantear soluciones a cada una de ellas de forma

ética y profesional.

RECOMENDACIONES.

Son muchas las actividades que quedan por hacer en beneficio de los
distintos centros hospitalarios para mejorar las condiciones en las que se realizan
ciertas funciones del personal profesional de salud, por esto se presentan las
siguientes recomendaciones:

Profundizar en las base tedricas de nuevas normas, protocolos o leyes que
rijan el manejo de agentes Citostaticos tomando en cuenta que el campo de la
salud siempre se encuentra en constante cambio y desarrollo de nuevas técnicas
con el fin de mejorar y mantener las salud de los pacientes, sin olvidar el bienestar

del equipo medico que los atiende
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Concluir la fase de propuesta de este diseiio donde se incluya el presupuesto
de materiales y de personal para determinar la factibilidad definitiva de
construccion de la para Unidad de Mezclas para la Preparacion de Agentes

Citostaticos para el Hospital Universitario de Caracas.
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CAPITULO VL
FORMULACION DEL DISENO.

De acuerdo con los resultados obtenidos mediante la aplicacion de la Guia
de Observacion, se llegd a la conclusion, de que existe la necesidad de una Unidad
de Mezclas para la Preparacion de Agentes Citostaticos dentro de la Unidad
Clinica de Medicina III del Hospital Universitario de Caracas y a continuacion se
presenta la propuesta del Disefio de la misma, como inicio a la solucion planteada.

Inicialmente se entiende por Diserio, segiin wikipedia.com, como el

Proceso previo de configuraciéon mental “pre-
figuracion” en la busqueda de una solucién en
cualquier campo. Del termino italiano Disegno,
dibujo, designio, signal, signado “lo por venir”, el
porvenir, vision representada graficamente del
futuro, lo hecho es la obra, lo por hacer es el
proyecto, el acto de diseriar como prefiguracion es
el proceso previo en la busqueda de una soluciéon o
conjunto de las mismas” (documento en linea)

Entonces se entiende como diserio, el proceso de creacion y desarrollo para
la produccion de un nuevo objeto para uso humano, como sustantivo, el disefio se
refiere al plan final o proposicion determinada fruto del proceso de disefiar.

El Disefiar requiere de consideraciones funcionales y estéticas; y esto
requiere de varias fases como: analisis, modelado, ajustes y adaptaciones previas
a la produccion definitiva del objeto. Ademés comprende multiples disciplinas y
oficios dependiendo del objeto a disefiar y de la participacion en el proceso de una
0 varias personas.

Talvez por esto la resolucion, la autora; de permitir hoy dia al personal

profesional de enfermeria sea parte del diseio de una UMPAC, por ser

directamente afectado, por su ausencia y por conocer el llamado “deber ser”, en
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cuanto al Medio ambiente y técnicas de almacén, preparacion y desecho de
remanentes de A.C.

Inicialmente se observa y analiza el ambiente actual en el que se desarrolla
el manejo de los A.C., plasmado en el planteamiento del problema y ratificado a
través de la aplicacion del instrumento de recoleccion de datos, que de acuerdo a
los resultados se detecto la necesidad y a continuacion se proyecta el disefio de la

UMPAC para la unidad Clinica del Hospital Universitario de Caracas.

MISION.
Garantizar la seguridad, proteccion y bienestar del paciente, personal de
salud, el medicamento y el medio ambiente contando con la infraestructura y

equipos técnicos adecuados.

VISION.
Incentivar el adecuado entrenamiento para todo el equipo de salud, promover
programas que garanticen la calidad de la UMPAC y de los medicamentos que se
preparan y disminuir los costes de las quimioterapias, a través de un mejor

aprovechamiento de los materiales médicos quirurgicos y viales multidosis.

Estard ubicada en dos ambientes el ciento treinta y cinco y ciento treinta y
siete del piso tres del Hospital Universitario de Caracas en la Unidad Clinica de
Medicina III, cabe destacar que en el ambiente ciento treinta y cinco se encuentra

funcionando como habitacion privada, por lo que se perderia solo una cama de
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hospitalizacién dando lugar al funcionamiento de la UMPAC, de los cuales ya
hemos dado a conocer las ventajas de su existencia.

La suma total de las medidas de estos ambientes da un aproximado de 36
mts2 distribuidos de la siguiente forma:

El ambiente ciento treinta y cinco cuenta con 3 mts. de ancho por 6 mts. de
largo aproximadamente, contando con un ventanal de 2 mts. aproximado en una
de sus paredes, una puerta de madera de 1 metro y un lavamanos, en uno de los
lados de la puerta este es el ambiente que funciona como habitacion privada.

Separados por una pared esta el ambiente ciento treinta y siete que funciona
como area improvisada para la preparaciéon de A.C. la cual almacena sillas de
ruedas, las camillas, soluciones y una nevera que generalmente es de uso
domestico.

De igual forma, cuenta con 3 mts. de ancho por 6 mts. de largo, dentro del
que incluye un ventanal de 50 cms. aproximadamente y un fregadero todo esto
ubicado por detras de otra puerta de un metro de ancho.

El disefio planteado, siguiendo los lineamientos del Ministerio para el Poder
Popular para la Salud en su anteproyecto de ley de las normas técnicas que
establecen los requerimientos minimos arquitectonicos y de funcionamiento que
rigen las Unidades de Terapia Antineoplasica Publicas y Privadas es el siguiente:

Dentro del ambiente ciento treinta y cinco se ubicara un drea de 2mts por 2
mts para sitio de uso comun para los empleados del area que contenga loquers
para almacén de sus objetos personales, en el 4rea restante se ubicara un escritorio
con computadora y archivos para controles administrativos propios del area, todo

esto dentro de los primeros 3 mts de dicho ambiente, los siguientes 6 mts2 estaran
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separados de estos por una pared con una puerta tipo esclusa que dara entrada al
area Negra que constituird el area de ingresos, area de preparacion tanto del
personal como de la materia prima conformada por drea de almacén y deposito,
que tendra dos neveras, una para productos sellados, destapados o reconstituidos y
otra para preparados que necesiten refrigeracion previa a su administracion y un
gabinete o estante para el almacén de A.C., a preparar ya que no necesitan
refrigeracion, contiguo esta la antesala técnica séptica donde serd la
descontaminacion previa al ingreso al drea gris o de preparacion, esta contendra
estantes donde conseguir batas descartables estériles, gorros descartables,
mascarillas descartables y guantes de polivilino sin talco, esta area tendra
conexion con el ambiente ciento treinta y siete a través de una puerta tipo esclusa
y esta puerta a su vez, contard con una ventanilla tipo esclusa para entregar las
mezclas preparadas por el operador dentro de la Cabina de Seguridad Biologica
tipo II, que estard ubicada de bajo del ventanal previamente sellada y conectada al
filtro tipo HEPA con salida al ambiente externo, esta sera el drea aséptica, blanca
o de preparacion que contara con un aproximado de 9 mts2, donde se incluird un
lavamanos o fregadero de doble ponchera, una estanteria que contenga las
soluciones recomendadas (sol. Fisiologica y dextrosa al cinco por ciento) y otra
estanteria que contenga el material medico quirGrgico necesario como son
inyectadotas, filtros de venteo, alcohol al setenta por ciento, entre otros
materiales. Esta area estard separada por otra pared, dentro del mismo ambiente,
los siguientes 9 mts2 destinados para el drea de almacén de desechos peligrosos
de Agentes Citostdaticos, se destinara un area cerrada de 4mts2 aproximadamente

para la ubicacion de los envases plésticos con tapa, dispuestos para el desecho de
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remanentes de A.C., se ubicard un fregadero doble dentro de esta misma darea,
estara separada por una puerta identificada con la sefal de desechos peligrosos, en
el area restante estaran ubicadas las estanterias con el material necesario para la
limpieza y desinfeccion del area.

La conexion entre el area de preparacion y la de desechos serda de la
siguiente forma; se construird una pequefia puerta en el area de preparacion y
detras de esta se colocara una ventanilla tipo esclusa por el que se hara el depdsito
directamente sobre los envases para tal fin ubicados al otro lado de la pared. Esta
puerta se ubicara de forma tal que no altere el flujo de aire ya que se mantendra
cerrada y no permitird tampoco la entrada de gases toxicos de los desechos que
estaran al otro lado de la pared.

En cuanto al medio ambiente, se debera contar con un aire acondicionado
independiente con filtros tipo HEPA para las areas de almacén y preparacion de
A.C. mas un sistema de extraccion independiente que impida la recirculacion a las
otras areas de la UMPAC y otro aire acondicionado para las areas de
administracion y almacén de desechos. La temperatura de todas estas areas se
mantendrd entre 15* y 18*C.

Las ventanas seran selladas, permitiendo la iluminacién natural, de ser
necesaria las preparaciones en horas nocturnas, la cual contard con lamparas de
luz blanca empotradas en el techo de plafond tipo drywall, sin uniones y con
suspension invisible.

Las paredes y pisos seran lisos, sin uniones (ceramicas) y con rodapiés que

no permitan acumulacion de polvo.
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Las uniones entre piso, paredes y techo seran de forma redondeada para no
acumular polvo y dar facil limpieza.

Las puertas que comunicaran las distintas areas seran tipo esclusa, de acero
inoxidable y/o vidrio que no permitan la acumulacion de polvo.

El area de almacenamiento de desechos peligroso debera permanecer
cerrada, una buena iluminacion y ventilacion, paredes con pintura epoxica, techos
y superficies lisas de color blanco mate, no se instalaran ductos internos entre las
distintas areas.

En general se utilizaran colores claros para la pintura de las diferentes areas.

FACTIBILIDAD.

El disefio de esta unidad de mezclas es factible, por cuanto el disefo se rige
por las exigencias recomendadas por el Ministerio para el Poder Popular para la
Salud en el anteproyecto de ley de las Normas técnicas que establecen los
requisitos minimos arquitectonicos y de funcionamiento que rigen las Unidades
de Terapia Antineoplasicas Publicas y Privadas (2005); adecuandose como
solucion a la necesidad detectada en el Hospital Universitario de Caracas y que
por sus caracteristicas este debe poseer una Unidad de Mezclas para la
Preparacion de Agentes Citostaticos cada vez mas actualizada.

Por otra parte, aunque requiere de una inversion millonaria para su
construccion, existen entes gubernamentales aptos para la aprobacion de este tipo

de presupuestos.
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ANEXO A.
HOJA DE REGISTRO.
SI | NO

1 | (Cuenta el servicio con un area para el almacén y deposito de
Agentes Citostaticos?

2 | (Cuenta el servicio con nevera para el almacén exclusivo de
Agentes Citostaticos?

3 | (Lanevera existente tiene solo refrigeracion?

4 | (Lanevera posee refrigerador y congelador?

5 | ¢(Lanevera existente posee solo congelador?

6 | (El area de almacén cuenta con estanterias?

7 | ¢(Los medicamentos que no requieren refrigeracion se colocan en
los estantes?

8 | (El servicio cuenta con un espacio para la preparacion exclusiva de
A.C.?

9 | (El servicio cuenta con un area estéril para la preparacion de A.C.?

10 | (El servicio cuenta con un area para vestirse el operador que
prepara A.C.?

11 | (El servicio cuenta con un area para desinfeccion de material que
va a utilizar en la preparacion d A.C.?

12 | (El servicio cuenta con un area para guardar material medico
quirurgico que va a ser utilizado en la preparacion de A.C.?

13 | ;Existe aire acondicionado dentro del area de preparacion de
Agentes Citostaticos?

14 | ;Hay un filtro HEPA dentro del area de preparacion de Agentes
Citostaticos?

15 | ¢Estan visibles ductos dentro del area de preparacion de agentes
Citostaticos?

16 | ;Existen tuberias visibles en el area de preparacion de Agentes
Citostaticos?

17 | ¢(La iluminacion esta dada por lamparas?

18 | ;Existe solo luz natural proveniente del medio externo?

19 | (Existen ventanas fijas?

20 | (Existen ventanas que permiten corrientes de aire?
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21

(Se cuenta dentro del area con una CBS tipo 11?

22

(Existe extractor de aire en el area de preparacion?

23

(Existen lamparas colgantes en el techo?

24

(Existe lamparas sobre salientes en las paredes?

25

(Existen lamparas que no sobresalen del techo?

26

(Existe un area Exclusiva para el desecho de remanentes de la
preparacion e A.C.?

27

(Existen dentro del area envases identificados para el almacén de
desechos toxicos?

28

(Existen bolsas resistentes para desechos peligrosos?

29

(Existen envases rigidos para desechos peligrosos?

30

(Existen envases con tapa para desechos peligrosos?

Fecha de Aplicacion:

Servicio o Unidad Clinica:
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ANEXO B.
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Fuente: www.sprl.upv.es/images/foto2iopab6.gif

Cabina de seguridad bioldgica de clase II con un s6lo motor (A) y con dos

motores (B).

ANEXO C.

Fuente: www.labolan.es/.../imagenes/p 1197 2.jpg
Cabina de Seguridad Biologica II A para laboratorio.
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ANEXO D.

i

Fuente: www.repdeval.com/Fuller/imagenes/hepa.jpg
Los filtros HEPA remueven el 99.97% de las particulas de 0,3 micrones o
superior que se encuentran en el aire. Estos filtros HEPA de alta eficiencia,
captadores de particulas se usan en areas donde el aire de suministro necesita una
filtracion adicional. Estos filtros se instalan entre el pre-filtro y el ventilador.
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ANEXO E.
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ANEXO F.

Leyenda:

1.- area administrativa o area de transito libre.

2.- area de uso comun o vestuario del personal de la UMPAC.
3.- area de almacenamiento y servicio y area de antesala séptica.
4.- area aséptica o blanca.

5.- area para el almacén de desechos toxicos.

6.- area de almacén para material de limpieza.



105

ANEXOS G.
CARTACAS DE VALIDACION DE INSTRUMENTOS DE

RECOLECCION DE DATOS.

CERTIFICADO DE VALIDACION

LM LNTET

especialista en el éarea: Vs LB d 275 e Crp  JELHR 7267,

— . S s e
Yo, A »’/"/,/J»’zf L BN

5

por medio de la presente certifico que analicé el borrador del instrumento
elaborado por la T.S.U.E Betzabeth Rosales titular de la C.I 14.875.153, con la
finalidad que sea utilizado en su trabajo especial de grado titulado: Disefio de
una Unidad de Mezclas para Preparacion de Medicamentos Citostiticos,
Hospital Universitario de Caracas primer trimestre afio 2008, como
requisito para optar al titulo de Licenciada en Enfermeria. En consecuencia
manifiesto que el instrumento cumple con los requisitos y puede ser aplicado

como instrumento definitivo en dicho estudio.

Firma: \A;:f} -

Nombre: Ve donan\dn Catlorsve,

Fecha: 12_Y - Loo
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CERTIFICADO DE VALIDACION

('f{aJLOV ?&u&&dk . 533U}
d
espectahsta en el érea: éu {(g (O LL G C&, %\CC\

por medio de la presente certifico que analicé el borrador del instrumento

elaborado por la T.S.U.E Betzabeth Rosales titular de la C.I 14.875.153, con la
finalidad que sea utilizado en su trabajo especial de grado titulado: Disefio de
una Unidad de Mezclas para Preparacion de Medicamentos Citostaticos,
Hospital Universitario de Caracas primer trimestre afio 2008, como
requisito para optar al titulo de Licenciada en Enfermeria. En consecuencia
manifiesto que el instrumento cumple con los requisitos y puede ser aplicado

como instrumento definitivo en dicho estudio.

. 4[%/ el

4
Nombre: @LC\ (é& MO k\é\
Fecha: {13-0(~0 ¥
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vo ABLO E, ZUNigas T, aB471199

especialista en ¢l drea:  |NJENIERIA Vil ( GiN, 124 %)‘

por medio de la presente certifico que analicé el borrador del instrumento

elaborado por Ia T.S.U.E Betzabeth Rosales titular de la C.I 14.875.153, con la
finalidad que sea utilizado en su trabajo especial de grado titulado: Disefio de
una Unidad de Mezclas para Preparacion de Medicamentos Citostaticos,
Hospital Universitario de Caracas primer trimestre afio 2008, como
requisito para optar al titulo de Licenciada en Enfermerfa. En consecuencia

manifiesto que el instrumento cumple con los requisitos y puede ser aplicado

como mstrumento definitivo en dicho estudio.

Firma: § 7 :
Nombre: VA‘?}L(‘ ﬁN %A
Fecha: 44”“%




