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JUSTIFICACION

Las caracteristicas de los medicamentos antineoplasicos y el riesgo que suponen hay
para el personal que estan en contacto con ellos, hacen necesario tomar precauciones en su
manipulacién y preparacion de estos medicamentos para la proteccion de la salud del personal
de enfermeria

Se ha observado en el “INCMNSZ", durante el afio de Servicio Social que en los

diferentes servicios de hospitalizacién en los que se encuentran pacientes con padecimientos
" hemato-oncolégicos y tratamientos antineoplasicos, este es preparado por la enfermera en la
unidad donde este asignado el paciente en una area destinado para la preparacion de
medicamentos pero sin respetar todas las medidas de prevencion para evitar un accidente por

contacto con los mismos.

Por tal motivo con el presente manual, se pretende hacer una pequefia recapitulacion
de normas a seguir para el personal de enfermeria ante el manejo de los medicamentos

antineoplasicos para minimizar el riesgo de accidentes.

El manejo de estos medicamentos es de un gran peligro toxicolégico que puede afectar
al personal que los manipula, al paciente y al medio ambiente que nos rodea, ya que estan
disefiados para originar la muerte celular, sin diferenciar entre células sanas y cancerosas.

Su toxicidad afecta particularmente a 6rganos y tejidos con alta capacidad de
proliferaciébn como pueden ser tejidos, piel y mucosas entre otras.
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INTRODUCCION

El incremento de la utilizacion de medicamentos antineoplasicos por médicos y
enfermeras ha obligado a extremar las medidas de seguridad en su manipulacién, con el fin de
disminuir el riesgo potencial que de su manipulacién se derive.

La preocupacion para el personal de enfermeria asi como para el que manipula los
medicamentos antineoplasicos fue aumentando en los ultimos afios; debido a que se decia que
los medicamentos a corto y largo plazo producian enfermedades mortales para su salud; Se
sabe que muchos de estos farmacos son mutagénicos o carcinogénicos; Sin embargo, ninguna
de las investigaciones realizadas se ha demostrado que son peligrosos para el personal de
enfermeria que los prepara y administra.

Las estrategias preventivas que se han ido desarrollando para el manejo seguro de
farmacos antineoplasicos han avanzado positivamente, quedando pendiente solamente la
resolucion del problema de la administracion de estos farmacos en Atencion Primaria ya que, no
s6lo debe protegerse al personal sanitario sino también al paciente, a los familiares asi como al
medio ambiente

La exposicion del profesional a este tipo de farmacos depende no sélo del nimero de
preparaciones por dia que se realicen sino, sobre todo, de la técnica personal de trabajo y de
las precauciones que se tomen durante su manipulacién de los mismos medicamentos.

\.
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OBJETIVOS

Unificar los criterios de manipulacién de medicamentos antineoplasicos por el personal
de enfermeria encargado del manejo de los medicamentos antineoplasicos; para evitar
eventos adversos en su salud a corto y largo plazo.

Definir las medidas de seguridad para la manipulacion de estos medicamentos
antineoplasicos por parte del personal de enfermeria

Dar a conocer normas de seguridad en la manipulacion de medicamentos
antineoplasicos, con el fin de minimizar los riesgos que pudieran tener el personal de

enfermeria.

Disminuir los riesgos de contaminacion asociados al manejo de antineoplasicos y los
posibles errores que puedan presentarse en la prescripcion, preparacion y
administraciéon con el fin de lograr la proteccién de los pacientes, del personal de la
salud y del ambiente

i
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RECOMENDACIONES PARA EL USO DE ESTE MANUAL DE ENFERMERIA

Todo el personal de enfermeria encargado de manipular este tipo de medicamentos
deben tener toda la informacion necesaria acerca de todos los riesgos a los que se va a
exponer ante el manejo de estos medicamentos, para asi tener las medidas necesarias
ante el cuidado de su propia salud.

Si todo el personal de enfermeria que manipula los medicamentos antineoplasicos
realiza los procedimientos con normas de seguridad adecuadas se reducira el riesgo
potencial por exposicion.
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CERTIFICACION DE LA ENFERMERA COMO ADMINISTRADORA DE MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS.

A continuacién se enumeran las principales recomendaciones internacionales segun la
Administracion de Seguridad Laboral y Salud (OSHA) acerca de la normalizacion y el
manejo de los medicamentos antineoplasicos, que el personal de enfermeria debe conocer.

Politicas

Para el manejo de estos medicamentos la enfermera debe tener los conocimientos
necesarios en:

1. Debe tener licencia para practicar la profesiéon de enfermeria
2. Debe tener conocimiento en:

Farmacologia de agentes antineoplasicos.

Manejo, preparacion y desechos de medicamentos

Principios de administracion de la quimioterapia

Manejo de los accesos vasculares

Asistencia y manejo de los efectos secundarios a la quimioterapia

Conocimiento en el manejo psicolégico, cuidados paliativos y de grupos de apoyo.

YV V V V V VY
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NORMAS GENERALES PARA EL PERSONAL ENCARGADO DE LA MANIPULACION DE
LOS MEDICAMENTOS.

Las normas de seguridad deben cumplirse a cabalidad para evitar y/o minimizar los
riesgos que conlleva la manipulaciéon de estos medicamentos, estandarizar su preparacion,
administraciéon y manejo final para el personal de enfermeria.

1. La preparacién y la administracién de los medicamentos antineoplasicos soélo deben estar a

cargo de personal completamente capacitado.

2. El acceso al area de preparacion debe limitarse sélo al personal necesario debidamente
autorizado.

3. La preparacion y la administracion de medicamentos antineoplasicos se deben llevar a cabo
en un ambiente tranquilo y seguro tanto para el personal que los manipula como para las
personas que se encuentran en su alrededor.

4. Todas las jeringas y las lineas de infusion deben ser seguras.
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5. Todas las jeringas y los frascos de suero se deben rotular con el nombre del paciente y el
numero de habitacion, el nombre del farmaco, la dosis, la via de administracion, la fecha y la
hora de preparacion, hora de inicio y la fecha de vencimiento, asi como quien lo prepara e
instala el medicamento.

6. Antes y después de trabajar con los medicamentos antineoplasicos, es muy importante

lavarse las manos.

7. Las enfermeras durante el embarazo no deberan trabajar en la preparacion de los
medicamentos antineoplasicos.
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» Validacion de la velocidad de flujo
» Validacion de los sistemas de filtros

personas.

en Filtrado de Aire

la proteccién del personal que manipula los medicamentos.

GARANTIAS DE LA CAMPANA DE FLUJO LAMINAR.

INDICACIONES PARA LA UTILIZACION CAMPANA DE FLUJO LAMINAR

Las Campanas de Flujo Laminar se han disefiado para crear una area de trabajo
en la cual sean protegidos todos los materiales susceptibles de ser contaminados por el aire
ambiente y a |a vez se protege el mismo personal de enfermeria que los manipula. Asi mismo
la Campana de Flujo Laminar previenen la contaminaciéon cruzada, evita que las micro
particulas y aerosoles que se puedan crear al manipular los medicamentos antineoplasicos,
salgan al exterior y contaminen al manipulador y al ambiente, creando una barrera entre la
zona donde se estd manejando el medicamento y donde se situa el trabajador. Mediante un
sistema de extraccion, se recoge el aire contaminado y después pasa por unos filtros; con este
dispositivo el 30% del aire se evacua y reemplaza con la corriente ascendente contribuyendo a

» Los flujos laminares deben ubicarse en un lugar que garantice el acceso limitado de

' CAMPANA DE SEGURIDAD BIOLOGICA; Instructivo de Operacién y Mantenimiento, Veco Alta Tecnologia
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La campana de Flujo Laminar se debe mantener encendida el mayor tiempo posible con
el fin de que se remuevan las particulas que pudiesen encontrarse dentro de la Campana
De Flujo Laminar; asi como del medio ambiente.

Dentro de la Campana de Flujo Laminar (del area de trabajo) deben estar inicamente el
material y equipo indispensable, con el fin de reducir al minimo las interferencias con el flujo
de aire.

Se deben realizar las anotaciones pertinentes en cuanto al funcionamiento de los filtros.

El flujo de aire dentro de la campana de flujo Laminar no tiene la posibilidad de remover
de la superficie las particulas gruesas o mayores a 0.5 micras por lo que en la entrega de
los tres turnos se bebe tener la campana de Flujo Laminar limpia por dentro y por fuera con
alcohol al 70 %, asi como todo el material y equipo que se introduzca se debe limpiar con
alcohol al 70 %.
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PROTOCOLO MEDICO PARA LA ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS.

Requisitos que debe cubrir la prescripcion medica

Nombre del paciente.

Cama del paciente.

Registro del paciente.

Nombre de los medicamentos antineoplasicos que se van administrar.
Dosis e intervalos

Via de administracion
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PREPARACION DE LOS MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS.

Los intereses de la preparacion centralizada de los medicamentos antineoplasicos son
multiples, entre ellos esta la proteccion eficaz y estricta del personal de enfermeria que los
manipula, la garantia de la calidad de la preparacion en los medicamentos, esterilidad y
dosificacion.

Todos los medicamentos antineoplasicos deben ser dosificados y reconstituidos en un
lugar especificamente disefiado para este fin, siendo lo mas apropiado disponer de una unidad
centralizada en el Servicio de Farmacia, en el cual se debe contar con una cabina o campana
de flujo laminar (30% aire circulante y 70% aire exterior)

Lo ideal de la campana de flujo laminar debe ser cuadrangular o rectangular que tiene
un filtro de entrada y otro de salida al exterior, expulsa el aire filtrado verticaimente. La cabina
esta cerrada por la parte central con un cristal de 2-3 mm de grosor con una cavidad para
introducir solamente manos y brazos.

Este tipo de cabina evita la contaminacion del lugar de trabajo y la formacién de
aerosoles, favoreciendo ademas la asepsia del farmaco. La cabina debe instalarse en un lugar
de acceso limitado a personal autorizado.

Este tipo de campana de flujo laminar solo se encuentra dentro del instituto en el servicio
de estancia corta; en donde el 80% de los pacientes que son atendidos con algun tipo de
padecimiento oncolégico, hematolégicos, inmunolégicos; son atendidos para la administracion
de algun tratamiento quimioterapeutico. (Como pacientes ambulatorios o bien que se internan
por varios dias exclusivamente para su tratamiento antineoplasico.)
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Si no se dispone de cabina a campana de flujo laminar, el lugar de preparaciéon de los
antineoplasicos debe ser una area destinada exclusivamente a la preparacion de este tipo de
farmacos; Dentro de esta area va a estar prohibido comer, fumar, masticar chicle, etc. mientras
se estan preparando los medicamentos, no debe tener corrientes de aire, disponer de un
lavabo con agua corriente, asi como una regadera de uso inmediato en caso que haya ocurrido
algun accidente como salpicaduras del medicamento que sé esta preparando y tener superficies
lisas que permitan mejor su limpieza.

Al iniciar la preparacion de los medicamentos antineoplasicos comenzaremos por el
acondicionamiento del area limpiando la mesa de trabajo con una gasa alcoholada al 70 % por
su parte interna y externa respetando los principios de asepsia.

Mientras tanto, el personal de enfermeria tomara las medidas de proteccién oportunas que

consisten en:

» Lavado cuidadoso de las manos con un jabén desinfectante.

» Bata, que sera de un tejido no permeable a los medicamentos a preparar para
evitar un posible contacto con el mismo. “La utilizacién de batas tipo quiréfano,
provistas de pufios con cierre elastico que pueden ser o no desechables y
cerradas por la parte de delante”. No deben usarse fuera del area de trabajo

» Guantes de latex estos se colocan por dentro de los pufios de la bata, y deben
cambiarse después de cada preparacion.

» Gafas con protectores laterales. Se utilizaran unicamente cuando no se disponga
de cabina.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS. 4 '
g
VIGENCIA: hasta la ‘
TEMA: PREVENCION DE ACCIDENTES elaboracion de un nuevo
EN LA MANIPULACION DE manual. ‘

MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS.

FECHA: JUNIO 2004

A\

» Cubrebocas de alta eficiencia, (dentro y fuera de la Campana de Flujo Laminar)
el cual tiene como objetivo evitar la inhalacion de aerosoles que se pudiesen
formar ante la manipulaciéon del os medicamentos.

Gasas estériles.

Filtros, Chemo Mini Spike Plus.

Contenedor.

YV V ¥V V¥

En la cabina no se deben hacer movimientos bruscos para evitar romper la
corriente de flujo.
» Los medicamentos antineoplasicos pueden presentarse en viales 0 en ampolletas.

Las ampolletas se deben abrir con una gasa con alcohol al 70 % alrededor del cuello de la
misma, para evitar cortes y salpicaduras. Se abrira la ampolleta en direccién contraria a la del
manipulador y se extraera la totalidad del contenido, ajustaremos después la dosis.

Si se presenta en vial, limpiaremos el tapén del medicamento con una torunda de
alcohol al 70 %.

Se utilizara él filtr6 Chemo Mini Spike Plus

Durante la reconstitucion del farmaco, inicamente perforaremos el tapén del vial una vez
y utilizaremos la misma aguja para todo el proceso sin extraerla del vial.

10
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El vial y la aguja deben mantenerse siempre verticalmente para no romper el flujo de
aire. El diluyente se depositara sobre la pared del vial, se realizaran movimientos circulares
suaves hasta conseguir una disolucion limpia y se extraera la dosis del envase.

Para mayor seguridad se procedera a purgar el medicamento en el interior de la cabina.

Una vez terminados todos los tratamientos, se procedera a retirar todo el material que
haya dentro de la cabina y todos los residuos de las preparaciones se recogeran en
contenedores especiales a prueba de perforaciones. Los paiios, torundas, guantes y batas se
colocaran en una bolsa de plastico de color rojo etiquetada y diferenciada del resto de residuos
no antineoplasicos.

El proceso de preparacion de las dosis finalizara con un correcto etiquetado de los
envases y jeringas preparadas (identificacion del paciente, medicamento, dosis, via de
administraciéon, velocidad de goteo, hora de administraciéon, caducidad, condiciones de
conservacion, y fecha y firma del responsable de su preparacion.)
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FUNCIONAMIENTO DEL FILTRO CHEMO MINI SPIKE PLUS.

El filtro Chemo Mini Spike Plus reduce los riesgos innecesarios de inhalacion y por la

utilizacion de agujas durante la preparacion de medicamentos utilizando dentro y fuera de la

Campana de Flujo Laminar; este tipo de filtro contiene dos filtros internos:

VvV V V V¥V

Un filtro de aire de 0.2 micras de venteo antibacteriano.

Filtro de 5 micras para retener particulas.

Tiene un conector Luer Lock que no necesita una aguja para su uso.
Valvula integrada que incrementa la seguridad y el facil manejo.

INSTRUCCIONES DE USO PARA EL FILTRO CHEMO MINI SPIKE PLUS.

Para la utilizacién del filtro Chemo Mini Spike Plus se debe realizar con la técnica
aséptica; Primero se va a sostener las alas del filtro fuertemente, e introduzca la bayoneta

del filtro en forma vertical dentro del tap6n de vial.

Abra la tapa del filtro Chemo Mini Spike Plus y conecte la jeringa “sin aguja” e inyecte o

aspire la cantidad del medicamento que se requiera.

Retire la jeringa del filtro Chemo Mini Spike Plus para que cierre el émbolo interno; una

vez completado el procedimiento cierre la tapa integrada del filtro.
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mesa de trabajo.

encuentren dentro de la Campana de Flujo Laminar.

v

administrar
» Dosis del farmaco.

PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE LOS MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS.

Numero de cama en la que se encuentra hospitalizado el paciente.
» Nombre comercial o genérico del medicamento antineoplasico que se va

Al iniciar la preparacion de los medicamentos antineoplasicos si se cuenta con la
Campana de Flujo Laminar comenzaremos por el acondicionamiento del area limpiando la
mesa de trabajo con una gasa con alcohol al 70 %, por su parte interna y externa de acuerdo
a los principios de asepsia, de no ser asi se preparara el medicamento en el cuarto de
soluciones, limpiando la mesa de trabajo con alcohol al 70 % evitando tener cosos sobre la

Si se cuenta con Campana de Flujo Laminar se utilizara tomando en cuenta que debe
estar encendida las 24 horas del dia; con el objetivo de eliminar las particulas que se

Para evitar confusiones en la preparacion de los medicamentos antineoplasicos se
If deben realizar etiquetas en las cuales se debe realizar los siguientes datos:

> Nombre con apellidos del paciente al que se va administrar el medicamento.

» Tipo de solucion en el que va ir diluido el medicamento antineoplasicos;
Por ejemplo: solucién Fisiolégica o salina al 0.9 % / solucién Glucosada. al 5%

13
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» Volumen de la solucién indicada. Por ejemplo: 50 ml de solucién salina al 0.9 %,

\.

500 ml de solucién glucosada al 5 % etc.

» Horas en el que se debe administrar el medicamento; asi como los mililitros que
deben pasar por hora.

> Fecha de preparacion.

» Nombre completo con apellidos de la enfermera que preparo el medicamento.?
Anexo No 1

Después de editadas las etiquetas, se preparan las soluciones y medicamentos
antineoplasicos que se necesiten, asi como el resto de material que se va a necesitar.
(Jeringas, agujas, contenedores, torundas alcoholadas.)

Posteriormente se coloca el equipo de proteccién: mascarilla, bata de un solo uso y pares
de guantes los cuales se desecharan en caso de que se llegasen a ensuciar.

A continuacién se inicia la preparacion. Se debe ser extremadamente cuidadoso a lo largo
de todo el procedimiento porque las medidas de proteccion solo seran eficaces si se utilizan las
técnicas correctamente. Debe evitarse |la formacion de aerosoles asi como el contacto directo
con el farmaco.

2 NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos.
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Hay que tener en cuenta ademas que no todos los farmacos tienen la misma presentacion
ni se preparan del mismo modo; hay medicamentos que solo se pueden preparar con ciertas

soluciones.

-NOTA: todos los frasco-ampula, ampolletas y soluciones se debe realizar asepsia previa a la
apretura de los mismos; Generalmente se realiza con una gasa con alcohol al 70%.

Cuando se utilizan ampollas se limpia el cuello y la parte superior de la ampolla con una
gasa con alcohol al 70 % y se deja secar al medio ambiente. Para romperla se la rodea con
una gasa, asi se evitara que se derrame el medicamento y que el personal de enfermeria que

lo esta manipulando se corte.

Hay que controlar que no caigan restos de cristal dentro de la ampolla y como
precaucion cargarla con la aguja apoyada en la pared inferior y con el bisel hacia abajo. De esta
manera se evitara la introduccién en la jeringa de los fragmentos de cristal que se hayan
formado al abrir la ampolla y estén por a parte de arriba del liquido.

Se debe ocupar un tamafio de jeringa lo suficientemente grande para que el contenido
de la ampolla no ocupe mas de las 3/4 partes de su capacidad, evitando asi sobre llenar la
jeringa, que se derrame el medicamento por accidente.
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En algunos casos los medicamentos vienen liofilizados, hay que reconstituirlos con
jeringa y con solucion prescrita por el laboratorio o en todo caso por él medico. Se aplica una
torunda humeda con alcohol al 70 % en la superficie del tapén de goma de los viales y se deja
secar al medio ambiente. La aguja se introduce con el bisel hacia arriba en el tapén, en un
angulo de 45° hasta la mitad del bisel; en ese punto se coloca en un angulo de 90° y se carga el
diluyente en una jeringa utilizando siempre una de volumen mayor al que vamos a usar (no
ocupar mas de 3/4 partes de su volumen). Se inyecta el volumen del diluyente en el vial
liofilizado evitando crear fuertes presiones positivas. Para ello no debe introducirse el diluyente
de "golpe", sino poco a poco y dejar que el émbolo retroceda para mantener las presiones
equilibradas y evitar la formacién de aerosoles asi como accidentes.

De esta forma permitiremos salir el aire que va desplazando la progresiva entrada del
diluyente y se evitara crear presiones positivas que provocarian la salida brusca de farmaco al
exterior y la formacién de aerosoles. Sin retirar la aguja, se agita suavemente el vial,
inclinandolo para favorecer la mezcla y no crear burbujas. En ese momento se dispondra de
una jeringa con aire y un vial con la solucién. Invertiremos el vial y se procedera a cargar su
volumen en la jeringa. Se intercambiara el antineoplasico del vial por el aire de la jeringa poco a
poco, introduciendo en el vial la misma cantidad de aire.

Cuando se tiene todo el volumen en la jeringa, se retirara él embolo hacia atras para
crear una presion negativa y evitar que la aguja gotee. A continuacion se introducira en la
solucion correspondiente.

Cuando se haya finalizado de la preparaciéon se pondra la etiqueta identificativa en la
cual tendra las anotaciones antes ya mencionadas. (Pagina 13, Parrafo No 3)
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PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE LOS MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS.

INICIO

1 v

Acondiciona el area limpiando la
mesa de trabajo con una gasa con
alcohol al 70% por su parte interna
y externa respetando los principios
de asepsia.

z I

La Campana de Flujo Laminar se
debe mantener funcionando las 24 hrs
del dia para eliminar particulas que
existan dentro de la misma asi como
en el medio ambiente.

3 l No

Elabora etiquetas para evitar

2.1

Si no se cuenta con la campana
de flujo laminar se prepararan los
medicamentos en el cuarto de
soluciones al final de las demas
mezclas y se evitara tener otras
cosas sobre la mesa de trabajo.

confusiones en la preparacion de los

medicamentos antineoplasicos.

( ANEXO 1)
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Prepara las soluciones y medicamentos
antineoplasicos asi como el resto de
material que se va a necesitar. (Jeringa,
aguja, contenedor, torundas alcoholadas.)

El personal que va a realizar la
preparacion debe colocar el equipo de
proteccién: mascarilla, bata y guantes
desechables

Inicia la preparacion, evita la formacion

Se debe utilizar filtro
de aerosoles asi como el contacto 9 M Chemo Mini Spike Plus

directo con el farmaco. debes ser si se cuenta con él.
extremadamente cuidadoso

6.1

v

Debes tener en cuenta que no todos los
farmacos tienen la misma presentacion

ni se preparan del mismo modo.
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1"

4/3

Realiza la asepsia con alcohol al
70%. A todos los frascos ampulas y
soluciones antes de abrirlas.

Cuando se utiliza ampolletas se debe
limpia el cuello y la parte superior de la
misma con una torunda alcoholada al
70% y se deja secar al medio ambiente.

Para romper una ampolleta se la rodea
con una gasa, asi se evitara que se
derrame el medicamento.

Se debe evitar que no caigan restos de
cristal dentro de la ampolleta
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torunda

una alcoholada

Aplica
a la superficie del tapén de goma de los
viales y deja secar.

Carga la aguja apoyada en la pared inferior y
con el bisel hacia abajo. De esta manera se
evitara la introduccibn de fragmentos de
cristal que se hayan formado al abrir la
ampolla y estén sobrenadando en el liquido.

lo

Ocupa un tamafilo de jeringa
suficientemente grande para que el
contenido de la ampolla no ocupe mas
de las 3/4 partes de su capacidad.

v

Revisa si el medicamento viene

liofilizado.

7/8

12

13

14

15.1

Si el medicamento no viene
liofilizado hay que reconstituirlos
con jeringa y con solucién
prescrita por el laboratorio o en
todo caso por él medico.

7/8
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coloca en un angulo de 90° .

Introduce la aguja con el bisel hacia
arriba en el tapén, en un angulo de 45°
hasta la mitad del bisel; en ese punto se

16

volumen).

Carga el diluyente en una jeringa
utilizando siempre una jeringa de
volumen mayor al que vamos a usar (no
ocupar mas de 3/4 partes de su

17

Inyecta el volumen del diluyente en el vial
liofilizado evitando crear fuertes presiones
positivas. Para ello no debe introducirse el
diluyente de "golpe", sino poco a poco.

18

evitar accidentes.

Deja que el émbolo retroceda para
mantener las presiones equilibradas y

19

9/10
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Permite salir el aire que va desplazando
la progresiva entrada de diluyente y se
evitara crear presiones positivas que
provocarian la salida brusca de farmaco
al exterior y la formacién de aerosoles.

mezcla y no crear burbujas

Sin retirar la aguja, se agita suavemente
el vial, inclinandolo para favorecer la

21

vial con la soluci6n.

Disponer de una jeringa con aire y un

22

volumen'en la jeringa.

invierte el vial y se procedera a cargar su

23

11112

22




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

TEMA: PREVENCION DE ACCIDENTES
EN LA MANIPULACION DE manual.

MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS.

VIGENCIA: hasta la
elaboracion de un nuevo

FECHA: JUNIO 2004 \

eee

o

12111

Intercambia el medicamento del vial por el
aire de la jeringa poco a poco,
introduciendo en el vial la misma cantidad
de aire que medicamentos se ha extraido
permitendo que el farmaco pase a la
jeringa por la presién que se esta creando

Cuando se tiene todo el volumen en la
jeringa, retira él embolo hacia atras para crear
una presion negativa y evita que la aguja
gotee, y se introdice en la solucion

v

Al finalizar la preparacibn se coloca
la etiqueta identificativa. (ANEXO 1)

'

FIN
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25

26

23




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS. i

VIGENCIA: hasta la
TEMA: PREVENCION DE ACCIDENTES
EN LA MANIPULACION DE
MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS.

manual.

eee

elaboracién de un nuevo ‘

FECHA: JUNIO 2004 \

A\

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS

SEGUN LA NORMA OFICIAL:

NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos; en él capitulo

YV V V V¥V

5.9 nos menciona que:

De acuerdo con la naturaleza, la composicion del producto y el tipo de envase, en la
etiqueta se deberan expresar las leyendas que se justifiquen con los estudios de
estabilidad:

Indicar intervalo de temperatura y sus equivalencias ambientales de conservaciéon de
acuerdo con lo establecido por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos;
conservando el medicamento en una temperatura ideal sin cambios bruscos de
temperatura.

"Consérvese el envase (frasco, tubo o caja) bien tapado”.

"Protéjase de la luz", en su caso.

Cuando se requiera de refrigeracion, "No se congele".

En los productos de dosis mdltiple, la leyenda: "Hecha la mezcla el producto se
conserva durante determinadas horas o dias, en tales o cuales condiciones de
temperatura y luz, en su caso; colocando la fecha y hora en que se abri6 asi como dia
de caducidad.
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» En los medicamentos de dosis unica, la leyenda: "Hecha la mezcla, administrese de
inmediato y deséchese el sobrante”.

» En aquellos productos cuya presentacion contenga propelentes, se debera indicar con

letras mayusculas, grandes y destacadas la expresion:

"PELIGRO-INFLAMABLE", si procede y ademas:

"No se use cerca del fuego o flama".

"No exponga el envase a los rayos del sol o lugares excesivamente calientes.

"Evite el contacto con los ojos".

Leyendas de advertencia y precautorias®.

YV V V V V¥

* NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos.

\ S
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PROTECCION DE LOS MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS.

El traslado de los medicamentos antineoplasicos hasta la habitacion del paciente
debe de garantizar la no-contaminacién de los mismos, tener en cuenta caracteristicas
particulares de cada medicamento que influyan en su estabilidad quimica, como por ejemplo
fotosensibilidad; todos estos medicamentos se deben de mantener en un ambiente oscuro
protegiéndolos de la luz, desde su embasamiento hasta que llegue al torrente sanguineo del
paciente.

Aqui en el instituto todas los medicamentos antineoplasicos deben ser administradas con un
equipo opaco; asi como si se cuenta con algan tipo de extension en el equipo debera ir forrado
con papel aluminio que es el que se utiliza dentro del instituto.
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QUE HACER ANTE LA EXPOSICION ACCIDENTAL DEL PERSONAL DE
ENFERMERIA EXPUESTO A ESTOS MEDICAMENTOS.

La primera precaucion en el momento de asistir a una persona expuesta a
medicamentos antineoplasicos, es la de cuidar nuestra propia salud; asi como la de los demas
trabajadores de la salud evitando mas exposiciones a estos productos, por tanto es necesario
utilizar los elementos de proteccion adecuados (bata, guantes, cubrebocas. Gogles o lentes
protectores, etc.)

Después de una exposicién, hay que retirar y sustituir los guantes y las piezas de ropa

contaminadas.

Es necesario lavarse las manos después de quitarse los guantes

Si se contamina la bata protectora, se desecharan inmediatamente, y se procedera a
lavar profundamente la zona en la que derramo el medicamento.
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ACCIONES A TOMAR ANTE LA EXPOSICION EN:

LIMPIEZA EN LA PIEL

En caso de contacto accidental en la piel con el medicamento antineoplasicos, se lavara
minuciosamente el area afectada con abundante agua a chorro y jabén lo antes posible.
(Algunos toéxicos se pueden absorber a través de la piel y para evitar esta absorcion es
necesario retirario lo mas pronto posible)

En las zonas como los pliegues cutaneos y el lecho ungueal deben lavarse
perfectamente.

Después del lavado hay que acudir al servicio de urgencia lo mas pronto posible;
consultando a un profesional médico, para la indicacién de algiun medicamento en caso de ser
necesario.

LIMPIEZA DE LOS OJOS

La cornea es muy sensible ante algin objeto extrafio; aun mas ante los agentes
corrosivos y a diluyentes organicos, estos pueden lesionar la superficie de la cornea y provocar
lesiones cornéales y asi mismo cicatrices permanentes.
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Si se presenta algun accidente a los ojos se debe actuar deprisa para evitar lesiones

permanentes.
» Lavar los ojos con cantidades abundantes de solucién salina o agua a chorro
» Separar los parpados con los dedos para que los ojos se puedan lavar correctamente.
» Aplicar como minimo un litro de agua a cada ojo.

> No aplicar ninguna solucion neutralizante: No hay ninguna evidencia que este
tratamiento sea efectivo, e incluso podria llegar a ser perjudicial.

> Acudir al servicio de urgencias después de haber lavado los ojos.

29
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MANIFESTACIONES QUE PUEDE PRESENTAR EL PERSONAL QUE MANIPULA LOS
MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS.

Las caracteristicas de los medicamentos antineoplasicos y el riesgo que suponen hay
para el personal que estan en contacto con ellos, hacen necesario tomar precauciones en su
manipulaciéon y preparacion de estos medicamentos para la proteccion del personal de
enfermeria

Un punto muy importante en estos medicamentos es su gran peligro toxicolégico que
puede afectar al personal que los manipula, al paciente y al medio ambiente que nos rodea, ya
que estan disefiados para originar la muerte celular, sin diferenciar entre células sanas y

cancerosas.
EFECTOS SOBRE LA SALUD

El personal de enfermeria expuesto a estos farmacos debe valorar la existencia de
sintomas y manifestaciones relacionados con la exposicion a los medicamentos
antineoplasicos. Estos suelen ser vagos e inespecificos, por lo que es necesario una valoracién
medica ante la presencia de estos sintomas, indagando sobre la posible asociacién de su
aparicion con la exposicion.

Desde el punto de vista laboral y preventivo se deben clasificar los medicamentos
antineoplasicos segun los efectos sobre |a salud de los trabajadores que produce la exposicion
a estas sustancias, ya que no todos los antineoplasicos producen los mismos efectos y su

peligrosidad varia segun el tipo de farmaco.

J
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RIESGOS LOCALES A CORTO PLAZO.

Los efectos locales que puede presentar el personal de enfermeria que manipula estos
medicamentos se producen como consecuencia a derrames, cortes con material contaminado o
accidentes que ponen en contacto la piel 0 mucosas con los medicamentos antineoplasicos.

» Las primeras reacciones son irritacion de tipo local, asi como pigmentaciones,
dermatitis, mucositis, quemaduras, alergias, ulceraciéon y/o necrosis en la zona
afectada.

RIESGOS A LARGO PLAZO

En el instituto el personal que manipula los medicamentos antineoplasicos, hasta el
momento no se ha reportado ninguna complicacién a corto y largo plazo; en el instituto Nacional
de Cancerologia si hay reportes de algunas manifestaciones el cual han sido reversibles al
cesar el contacto con estos medicamentos; otros hallazgos han sido aberraciones
cromosomicas y mutagenicidad en la orina que se ha reportado.
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EFECTOS SISTEMICOS

En el personal de enfermeria que maneja estos medicamentos se producen
estos efectos en un periodo largo por exposiciones repetidas en bajas dosis, y por
ello es muy dificil demostrar epidemiolégicamente la relacién causa-efecto entre
exposicion laboral a estos farmacos y efectos sistémicos.

» Cefaleas, nauseas, vértigos que pueden alertar de una posible absorcion de
estos medicamentos durante su manipulacion.

Por otra parte, estos riesgos dependen tanto de las propias caracteristicas del
medicamento como de otros factores de las cuales se mencionan a continuacion:

» La susceptibilidad individual del manipulador.

» El nimero de veces y magnitud de la exposicion a los medicamentos
antineoplasicos.

» El tipo de contacto: cutaneo, inhalaciéon durante la preparacion, ingestion a través
de comida o contaminacién por micro gotas creadas por un efecto de aerosol,

etc.
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TIPOS DE CONTACTO.

Piel y mucosas: La exposicion se produce por contacto directo. Las reacciones
adversas mas frecuentes son: irritacion, dermatitis, etc., aunque también pueden producirse
efectos sistémicos.

Inhalatoria: A través de los aerosoles que pueden formarse especialmente en la
preparacién del frasco-ampula en medicamentos liofilizados. Esta via de exposicion ofrece un
mayor riesgo, para el personal, ya que si la técnica de manipulacion es incorrecta se originan
aerosoles; esto lleva a una contaminacién del area de trabajo, alcanzandose concentraciones
considerables del medicamento en el ambiente y produciéndose su inhalacion inadvertida por
parte del manipulador.

Los aerosoles se pueden generar durante la preparacion, al retirar la aguja de un vial, en
la apertura de una ampolia, al llevar a cabo la expulsion de aire de una jeringa o al inutilizar
agujas usadas.

Oral: Por ingestion de alimentos y bebidas contaminadas con antineoplasicos en el area
de trabajo.

Parenteral: Por introduccion directa del medicamento a través de pinchazos o
accidentes producidos por rotura de ampollas.
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PERSONAL QUE NO ESTA INDICADO PARA EL MANEJO DE LOS MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS.

Este tipo de farmacos no deben ser manipulados por los profesionales que se
encuentren en las siguientes situaciones:

» Embarazadas y mujeres que deseen quedar embarazadas.

» Mujeres durante el puerperio y la lactancia.

» Personal considerado de alto riesgo (con antecedentes de abortos o malformaciones
congeénitas)

» Personal tratado previamente con antineoplasicos, con radiaciones o ambos.

» Personal del que se sospeche dafio genético.

» Personas con antecedentes de alergias a medicamentos antineoplasicos.
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MEDICINA PREVENTIVA PARA EL PERSONAL QUE MANIPULA MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS.

El personal de enfermeria que estd potencialmente expuestas a quimicos o
medicamentos peligrosos deben ser supervisados mediante un programa de salud
ocupacional para prevenir lesiones y enfermedades a largo plazo.

El objetivo principal de la vigilancia en el personal de enfermeria es identificar en forma
temprana la accién biolégica reversible para que se pueda reducir la exposicién o eliminar
totalmente antes de que el personal que labora tenga dafios irreversibles en su salud.

EXAMENES MEDICOS PREVIOS.

» Se debe realizar una evaluacién inicial que consiste en la historia, valoracion fisica, y
examenes de laboratorio.

» La historia médica detallada con énfasis en busca de factores de riesgo potenciales y
de exposiciones pasadas

> El examen fisico debe incluir valoracion de piel, membranas, mucosas, y sistema
cardio-pulmonar, linfatico y hepatico.

» La evaluacion de los examenes de laboratorios debe incluir biometria hematica,
pruebas de funcién hepatica, pruebas de funciéon renal (nitrégeno ureico y creatinina) y
Examen General de Orina.
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EXAMENES MEDICOS PERIODICOS.
Se recomienda una consulta anual. El intervalo entre examenes depende de la
exposicion, duracion y la edad del trabajador.

EXAMENES POSTEXPOSICION.

Se manejan de acuerdo con el tipo de exposicion, se hace una evaluaciéon de la
magnitud del accidente, el examen fisico se enfoca hacia el area comprometida asi como el
sistema de 6rganos comunmente afectados.
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LIMPIEZA DEL AREA ANTE LA EXPOSICION ACCIDENTAL DE MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS.

Todas las areas donde se manipulen los medicamentos antineoplasicos deben

disponer de un equipo necesario para cubrir estas necesidades.

El equipo de proteccién individual para el personal de enfermeria debe constar de los

siguientes elementos:

Gafas de seguridad.

Guantes

Bata.

Cubre bocas de alta eficiencia.

YV V V V¥V

Por lo que respecta a materiales o equipos para la limpieza de la area en caso de
accidentes debe disponerse de los siguientes:

» Una franela o lienzo impermeables por un lado y absorbentes por la otra para recoger
pequefios derrames de liquidos.

» Recogedores en caso de que se haya roto algun frasco-ampula.

» Sistema para humedecer o bien cubrir el producto en el caso en que el medicamento
derramado sea un soélido, con el fin de que al desecharlo mediante un recogedor no se

provoquen aerosoles al medio ambiente.
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» Contenedores rigidos para depositar los desechos; asi como los frascos y ampulas de
medicamentos.

» La unidad debe disponer de algun tipo de solucién ya preparado para utilizarse de modo
inmediato al incidente y neutralizar el vertido como primera medida.

» Todos estos elementos deben estar ubicados en un lugar visible y accesible y
convenientemente con alguin tipo de sefializacion.

Se limpiara el area contaminada y posteriormente se realizaran tres aplicaciones
consecutivas de alcohol al 70 % sobre la zona contaminada.

Todo el material que se utilice en la limpieza va hacer exclusivo para este tipo de
medicamentos y se tomara en cuenta que va hacer material contaminado.
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EQUIPO NECESARIO EN CASO DE DERRAMES.

Gafas protectoras

Papel y gasas absorbentes.

Cubre bocas de alta eficiencia.

Guantes de latex.

Bata.

Bolsa roja de plastico.

Contenedores.

Etiquetas con la leyenda “desechos infecciosos

Detergente.
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PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA DEL AREA CONTAMINADA.

Usar el equipo necesario de protecciéon para el personal de enfermeria: Gafas, bata,
cubre bocas y guantes, etc.

Recoger los fragmentos de vidrio y los residuos sélidos y colocarlos en un contenedor.
Si el derrame es liquido, absorber con papel o gasa, y depositarla en la bolsa roja.
Lavar con una franela detergente y agua la superficie manchada y a continuacién
enjuagar repetidamente con agua.

Usar un desinfectante como hipoclorito de sodio al 10%, en caso de derrames de
desechos infecciosos, colocando un volumen superior al del derrame.

Lavar el recogedor y escoba, secarlas y guardarlas.

Introducir el material de limpieza utilizado (guantes, bata y cubre bocas) dentro de una
funda impermeable de ropa contaminada. Este material ser4 sometido a un proceso de
lavado y desinfeccion especial.

Lavarse las manos.

Reportar el derrame con el personal encargado del servicio.

En caso de que alguna persona haya sufrido exposicién, debe acudir inmediatamente al

servicio de urgencias.
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PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA DEL AREA CONTAMINADA

INICIO

Revisa el equipo de proteccion individual
para el personal de enfermeria y que debe
constar de los siguientes elementos: Gafas
de seguridad, guantes, bata y cubre bocas

2
Mantener el area y equipo limpio, si no
es asl.
Utiliza una franela lo ideal seia que fuera 3
impermeable por un lado y absorbente
por la otra para recoger pequefios
derrames o vertidos de liquidos.

4

Utiliza el recogedor en caso de que se
haya roto algun frasco-ampula.
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Utiliza un sistema para humedecer o
bien cubrir el producto en el caso en que
el derramado sea un so6lido, con el fin de
que al recogerlo mediante palas no se
provoque el acceso del contaminante.

v

Emplea un contenedor rigido para
recoger los desechos

v

Revisa si todos estos elementos estan 7
ubicados en un lugar visible y accesible
con algun tipo de sefializacion.

v
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Limpia el area contaminada y

posteriormente  se  realiza ftres
aplicaciones consecutivas de alcohol al
70% sobre la zona contaminada.

v

Todo el material que se utiliza en la
limpieza va hacer exclusivo para este tipo

de medicamentos y se toma en cuenta que
va hacer material contaminado.

v

FIN

)| ee
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SUGERENCIAS.

. Una de las primeras sugerencias ante la preparacion de los medicamentos
antineoplasicos y siendo lo mas apropiado para el manejo de estos medicamentos es él
prepararios en un lugar adecuado el cual se cuente con Campana de Flujo Laminar solo
para la preparacion de los mismos; el cual se tendra un mayor cuidado para el personal
que los manipula; tomando en cuenta que el lugar mas apropiado dentro del Instituto

seria el area de Farmacia.

. Otra de las sugerencias ante la elaboracion de este manual es que todo el personal que
se encuentra en el servicio de estancia corta se rote o cambie por otros servicios para
disminuir el riesgo de algun accidente a largo plazo obteniendo ademas mejores
habilidades y conocimientos en el manejo y la manipulaciéon para los medicamentos
antineoplasicos.

. Asi mismo se sugiere que todo el personal de enfermeria que prepara los medicamentos
antineoplasicos debe someterse a una revision medica periédica, asi como a estudios
generales para evaluar el estado de salud del mismo personal de enfermeria.

. Asi mismo se debe evitar que las mujeres en etapa gestacional preparen algun tipo de
medicamentos antineoplasicos
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ANEXOS

1. MEMBRETE SUGERIDO PARA LA PREPARACION DE LOS MEDICAMENTOS

ANTINEOPLASICOS.

Nombre del paciente: Juan Pérez Gonzalez.
Cama: ___ 209
Nombre del medicamento y dosis del medicamento:

Citaravina 50 mg.

Volumen: __500 ml de solucién salina

Via de administracion: L.V

Fecha de preparacion: __29-30-05

Fecha de expiracion: ___30-30-05

Requerimientos de almacenamiento: _medio ambiente

Firma de quien prepara: ___Deyssy Espinoza Tapia
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GLOSARIO.

. CANCER: Transformacién de las células normales en células malignas, con una
proliferacion incontrolada. Secundaria a sustancias carcinégenas.

. CAMPANA DE FLUJO LAMINAR: Equipo provisto de flujos laminares, verticales u

horizontales, de forma cénica, que permite la manipulaciéon de agentes antineoplasicos
con seguridad por la capacidad de mantener flujos de aire bidireccionales o de
recambios.

. CARCINOMA: Tumor maligno de células epiteliales que tienden a infiltrar los tejidos
circundantes y a producir metastasis.

. ANTINEOPLASICO: Agente capaz de producir una accién destructiva especifica sobre
determinadas células, se refiere a agentes antineoplasicos que destruyen las células en
division en forma selectiva.

. ETIQUETA: cualquier marbete, rétulo, marca o imagen gréfica que se haya escrito,
impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o
precintado en cualquier material susceptible de contener el medicamento incluyendo el
envase mismo.

. FARMACO: toda sustancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga alguna
actividad farmacolégica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o
acciones biolégicas, que no se presente en forma farmacéutica y que reuna condiciones
para ser empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento.
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7. LIOFILIZADO: proceso que consiste en la deshidratacion de una sustancia por
sublimacién al vacio

8. NORMA: Regla que se debe seguir o a que se deben ajustar las conductas, tareas,
actividades, etc.

9. OSHA: Administraciéon de Seguridad Laboral y Salud.

10. PROTOCOLO: plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo clinico o
una actuacion medica

11. QUIMIOTERAPIA: Tratamiento farmacolégico con agentes antineoplasicos por via
‘parenteral, intramuscular, intratecal, y via oral, con el objeto de producir una accién
destructiva sobre la célula maligna.
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