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Resumen

Los medicamentos citostaticos son empleados en el tratamiento de pacientes con
cancer. Pese a su gran utilidad clinica, estos farmacos pueden afectar la salud del
personal que se expone ocupacionalmente a estos, causando desde nauseas y cefalea
hasta efectos mas agresivos relacionados con su capacidad carcinogénica y terato-
génica. Es por lo que, las autoridades sanitarias internacionales han fomentado el
desarrollo de trabajos de investigacion sobre dicha problematica, aunque aquellos
trabajos son escasos en Colombia. El objetivo del presente estudio consistio en esta-
blecer el nivel de riesgo que tienen los medicamentos citostaticos sobre la salud de
un grupo de trabajadores que se exponen ocupacionalmente a estos en cuatro centros
oncoldgicos de la ciudad de Bogota. Para ello, fue usada la formula matematica de
calculo de nivel de riesgo disenada por el ICONTEC en la tltima actualizacion de
la Guia Técnica GTC-45. Los resultados mostraron que el 100 % (n= 48) de los
trabajadores evaluados presentaron un nivel de riesgo I, lo que significa que se en-
cuentran en una situacion critica de exposicion a sustancias peligrosas que requiere
suspension de actividades hasta que el riesgo se encuentre bajo control. Este nivel
de riesgo es inaceptable y requiere intervencion y correccion urgente, y parece estar

relacionado con la inadecuada ¢ incompleta utilizacion de elementos de proteccion
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personal por parte de los trabajadores al manipular medicamentos citostaticos, con la
prolongada exposicion a estos durante las jornadas laborales y con la alta toxicidad

de los medicamentos manipulados.
Palabras clave

Medicamentos citostaticos, nivel de riesgo, elementos de proteccion personal,
toxicidad.

86



Evaluacion del nivel de riesgo en la salud del personal ocupacionalmente expuesto a medicamentos citostaticos

Introduccidn

Los medicamentos citostaticos son
un conjunto de sustancias ampliamente
utilizadas en el tratamiento farmacologi-
co de los pacientes con cancer, debido a
la capacidad que tienen para detener el
ciclo de division de grupos celulares que
presenten altas tasas mitdticas, inactivar
o destruir el material genético de dichos
grupos celulares y potenciar la capacidad
que tiene el sistema inmune para detectar
y destruir células tumorales (1, 2).

No obstante, estos medicamentos tie-
nen efectos secundarios potencialmente
nocivos tanto para el paciente oncologico
que los recibe como para el personal de
salud que los prepara, transporta, admi-
nistra y desecha (2, 3). Tales efectos se-
cundarios derivan del hecho de que los
medicamentos citostaticos no son selec-
tivos, es decir, no actian Unica y exclusi-
vamente sobre las células tumorales, sino
también sobre células sanas que normal-
mente presentan ciclos de division cons-
tantes, como es el caso de las células de
la piel, las mucosas y el intestino (4).

Dentro de los efectos secundarios
mas destacados de los medicamentos
citostaticos se encuentran: nauseas,
alergias, mareos, enrojecimiento facial,
pérdida de cabello, tos y dolor abdomi-
nal (2, 3, 5). Se han registrado incluso

alteraciones mas graves como procesos

inflamatorios, oncogénicos, teratogéni-
cos y abortivos, detectado en animales
de experimentacion (6).

Por este motivo, diferentes organis-
mos y autoridades de salud a nivel mun-
dial, regional y local han hecho énfasis
en la necesidad y la obligatoriedad de
contar con medidas y protocolos uni-
versales y estandarizados que garanticen
la integridad de la salud de las personas
que se exponen ocupacionalmente a los
agentes citostaticos (6, 7). De igual ma-
nera, han fomentado la realizacién de
estudios de investigacion respecto a esta
problematica.

Pese a lo anterior, hasta ahora son
pocos los estudios realizados en Colom-
bia sobre los riesgos que implican los
agentes citostaticos para la salud del per-
sonal que se expone ocupacionalmente a
estos. Adicionalmente, en Colombia no
existen leyes ni decretos que reglamen-
ten, especificamente, el manejo seguro
de los citostaticos, solo se ocupan del
manejo de sustancias peligrosas en ge-
neral. Dicha legislacion esta constituida,
esencialmente, por la Ley 55 de 1993 y
el Decreto-Ley 1295 de 1994, modifica-
do por el Decreto 2150 de 1995. Por lo
anterior, nos planteamos evaluar el nivel
de riesgo al que se encuentran expuestos
los sujetos ocupacionalmente expuestos

a medicamentos citostaticos.
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Materiales y métodos

Poblacion de estudio

Se seleccionaron 48 trabajadores en-
tre enfermeras y técnicos en farmacia de
cuatro centros oncologicos de la ciudad
de Bogota, Colombia, que en su jornada
laboral se exponen ocupacionalmente a
medicamentos citostaticos. Para evitar
potenciales factores de confusion, los
participantes que hubiesen recibido qui-
mio o radioterapia en los tltimos 12 me-
ses se excluyeron de este estudio. Cada
uno de los sujetos que hicieron parte del
estudio aceptd voluntariamente partici-
par en la investigacion mediante la firma
de un consentimiento informado avala-
do por el Comité de Etica de una de las
instituciones a la que pertenece el centro
oncoldgico y redactado de acuerdo con
las normas y parametros de la declara-

cion de Helsinki.

Nivel de riesgo

Para calcular el nivel de riesgo (NR)
que los medicamentos citostaticos te-
nian sobre la salud de los trabajadores
expuestos, se realizd una entrevista per-
sonal en la que se obtuvo la informacion
necesaria para implementar las formulas
presentadas en la Guia Técnica Colom-
bia GTC - 45. En dichas formulas se
calcula el NR basado en los niveles de
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probabilidad, consecuencia, deficiencia
y exposicién, como se muestra en las
formulas 1y 2.

El nivel de deficiencia (ND) fue eva-
luado con base a lo estipulado en dicha
guia; hace referencia a la relacion espe-
rable entre el conjunto de peligros de-
tectados y su relacion causal directa con
posibles incidentes y con la eficacia de
las medidas preventivas existentes en un
lugar de trabajo. Traducido en el uso de
elementos de proteccion para la mani-
pulacion de medicamentos citostaticos,
esta variable puede tomar valores entre
0 (bajo) y 10 (muy alto). En relacion
con el nivel de exposicion (NE) que, se
define como la situacion de exposicion a
un peligro que se presenta en un tiempo
determinado durante la jornada laboral,
puede presentar valores de 4 (continuo)
hasta 1 (esporadico).

Por otro lado, el nivel de conse-
cuencia (NC) indica la severidad de las
consecuencias, en términos de lesion o
enfermedad, de la materializacion de un
riesgo, expresado cualitativa o cuanti-
tativamente; tomando valores que van
desde 100 (mortal o catastrofico) hasta
10 (leve). Finalmente, el nivel de riesgo
(NR) puede presentar valores de I a IV,
dependiendo de todas las variables ante-
riormente mencionadas y que influyen

directamente sobre el riesgo en la salud
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de un individuo en una situacion parti-
cular. En la Tabla 1 se presenta el signi-
ficado de los posibles valores de NR, asi
como la intervencion que debe ejecutar-
se de acuerdo con este.

Resultados y discusion

La descripcion general de los indi-
viduos que hicieron parte de este es-
tudio se presenta en la Tabla 2. Cabe
resaltar la que la mayor parte de los
participantes fueron mujeres (87,5 %),
muchas de ellas, graduadas en el area
de la enfermeria y afines (72,9 %), dado
que son los profesionales mas compe-
tentes para realizar las actividades re-
lacionadas con el adecuado manejo de
medicamentos citostaticos. El personal
masculino que hizo parte de este trabajo
(12,5 %) estuvo involucrado exclusiva-
mente en el transporte de medicamentos
citostaticos.

En relacidon con la seguridad en el
trabajo, el total de los trabajadores de
este estudio (n= 48) asegur6d conocer y
aplicar siempre los protocolos de biose-
guridad reglamentarios para la manipu-
lacion de medicamentos citostaticos. En
este sentido, se indagd entonces sobre
los elementos de proteccion para realizar
sus actividades laborales y los medica-
mentos citostaticos manipulados dentro

de las centrales oncologicas.

Al caracterizar la proteccion per-
sonal de los trabajadores durante su
trabajo cotidiano, se evidencié que los
elementos generalmente utilizados por
la mayoria del personal son, guantes
desechables, bata descartable y tapabo-
cas convencional. Aunque la mayoria de
los sujetos presenta una barrera minima
de proteccion contra estas sustancias, es
bien sabido que no es suficiente. No obs-
tante, estos resultados sobre el empleo
de elementos de proteccion contradicen
lo expuesto inicialmente por parte del
grupo de estudio, respecto a si habian
recibido entrenamiento en los protocolos
de manejo seguro y adecuado de medica-
mentos citostaticos, asi como si poseian
un conocimiento suficiente de dichos
protocolos y los aplicaban siempre que
manipulaban las sustancias en cuestion.

Contradictoriamente, de los ocho
elementos de proteccion personal basi-
cos para la manipulacion de citostaticos,
ninguno de los trabajadores encuestados
utiliza todos los elementos reglamenta-
rios. Exceptuando los individuos involu-
crados en el transporte de estas sustan-
cias, los demas sujetos referian el uso
frecuente de guantes, protector para el
cuerpo (bata o peto plastico), tapabocas
y gorro. Este hallazgo es concordante
con lo ya expuesto en distintos estudios

que revelaron que tanto el conocimiento
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como la aplicacion efectiva de los proto-
colos de seguridad para la manipulacion
de citostaticos es insuficiente en varios
centros oncologicos evaluados en distin-
tos paises, de modo que se evidencian
fallas importantes en el proceso de edu-
cacion continua en el tema (3, 7).

En este sentido, el peto plastico o la
bata desechable es un basico e importan-
te elemento protector en la manipulacion
segura de medicamentos citostaticos.
Pese a ello, solo el 70,8 % de los traba-
jadores encuestados afirmaron utilizarla
siempre que manipulaban estas sustan-
cias. No obstante, se constato que las ba-
tas desechables utilizadas en los centros
oncoldgicos evaluados cumplian con los
requisitos de seguridad establecidos por
algunos autores para la manipulacion de
quimicos peligrosos, a saber: deben ser
largas, hechas de material laminado, de
manga larga, cerradas por delante, con
puiios elasticos (2, 8) y permanecer en
buen estado (9).

Sobre el uso de tapabocas quirlrgi-
co convencional, el 87,5 % de los traba-
jadores de este estudio lo utilizan cada
vez que manipula medicamentos citos-
taticos, si bien debe mencionarse que
este elemento no brinda una proteccion
total y eficaz contra las particulas de las
sustancias susceptibles de ser inhaladas.
Adicionalmente, cerca de la mitad del
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rostro queda expuesto, por lo que es in-
dispensable el uso de gafas protectoras,
pero solo un tercio de los trabajadores
usaban este elemento frecuentemente.
Varios investigadores han demostrado
una relacion directamente proporcional
entre el porcentaje de rostro expuesto a
los medicamentos citostaticos y la posi-
bilidad de suftir los efectos adversos de
estos, principalmente mareos, nauseas y
reacciones alérgicas (7, 10).

El uso de guantes desechables por
parte de los sujetos de este estudio du-
rante las actividades que implicaban ma-
nejo de medicamentos citostaticos fue de
87,5 %. Sin embargo, en tres de los cua-
tro centros oncologicos estudiados, los
guantes utilizados tenian talco y ninguno
reglamenta el uso de doble guante. Al
respecto, algunos autores afirman que un
solo par de guantes no brinda una barrera
efectiva contra las particulas toxicas de
los citostaticos, por lo cual deberia utili-
zarse doble par de guantes cada vez que
se manipulen estas sustancias y dichos
guantes deberian cambiarse cada hora o
de inmediato si sobre ellos se vierte di-
rectamente algiin medicamento de forma
accidental [8, 11]. De la misma forma,
otras investigaciones desaconsejan el
uso de guantes desechables con talco, ya
que, segun los resultados de sus estudios,
el talco puede atraer y captar particulas
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de los medicamentos manipulados, au-
mentando asi el riesgo de exposicion (9,
12).

En esta misma linea, estudios reali-
zados en los ultimos afios identificaron
residuos de medicamentos citostaticos
en superficies de trabajo, paredes, pisos,
camas de pacientes tratados y contene-
dores de secreciones y excretas, demos-
trando que hay una gran cantidad de
factores que pueden contribuir a la expo-
sicion ocupacional en este personal (13-
16) y que esta exposicion puede elevarse
considerablemente sin el uso adecuado
de todos los elementos de proteccion
personal (17).

Un aspecto interesante en este estu-
dio es que no se observod ninguna aso-
ciacion entre la formacion académica
(tabla 2) y el conocimiento o aplicacion
de los protocolos de manejo seguro de
medicamentos citostaticos; una vez se
identificaron las falencias en el uso de
elementos de proteccion personal regla-
mentarios para la manipulacion segura
de medicamentos peligrosos, se distribu-
y6 de igual forma en toda la poblacion
de estudio, sin importar el nivel de for-
macién académica.

Este hallazgo coincide con el repor-
tado al respecto por Rojas et al., quienes
observaron que el nivel de formacion

académica del personal que manipula

ocupacionalmente medicamentos citos-
taticos, no parece guardar relacion con
el manejo seguro de estas sustancias
(3). Este hecho, a su vez, sugiere que el
manejo seguro de medicamentos citosta-
ticos no depende tanto del nivel de for-
macion académica del personal que los
manipula ocupacionalmente, sino mas
de la capacitacion constante que se im-
parta este personal con los protocolos in-
ternacionales actualizados para el mane-
jo seguro de medicamentos peligrosos.

Otro punto importante en el analisis
del riesgo de estos sujetos estuvo rela-
cionado con el tipo de medicamentos
que manipulaban con mayor frecuen-
cia dentro de las centrales oncoldgicas.
En este sentido, se identificaron los si-
guientes medicamentos como los de uso
mas frecuente en las diferentes centrales
oncoldgicas: bleomicina, carboplatino,
cisplatino, ciclofosfamida, doxorrubi-
cina, etoposido, paclitaxel, trastozumab
y S-fluorouracilo. Todos estos medica-
mentos son clasificados por el Instituto
Nacional para la Seguridad y Salud Ocu-
pacional (National Institute for Occupa-
tional Safety and Health — NIOSH) como
“extremadamente toxicos”.

La clasificacion “extremadamente
toxico” de NIOSH sobre medicamentos
peligrosos engloba la capacidad demos-

trada que tienen estos medicamentos
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para producir carcinogénesis, teratogé-
nesis, toxicidad reproductiva, toxicidad
en Organos en bajas dosis y genotoxici-
dad (18), lo que empeora el panorama de
riesgo al que estan expuestos los trabaja-
dores de este estudio. Este alto potencial
de toxicidad multiorganica hace ain més
urgente la estricta aplicacion de los pro-
tocolos estandarizados de seguridad para
la manipulacion laboral de medicamen-
tos citostaticos.
Adicionalmente, en los distintos
centros oncoldgicos evaluados, algunas
de estas sustancias no cuentan con las
fichas toxicologicas de seguridad regla-
mentarias, de acuerdo al Sistema Glo-
balmente Armonizado de Clasificacion y
Etiquetado de Productos Quimicos, esti-
pulado por la Organizacion de Naciones
Unidas (19). En este estudio también se
caracterizaron las actividades desem-
peniadas en los centros oncoldgicos por
parte de la poblacion de estudio. Al res-
pecto, las actividades relacionadas con
la manipulacion de medicamentos citos-
tatico en este grupo de estudio fueron:
preparacion, administracion, recoleccion
de desechos, eliminacion de desechos y
excretas y transporte. Nosotros pudimos
observar en este estudio que 23 de los 48
trabajadores (48 %) realizan mas de una
actividad, resaltando que quienes se en-

cargan de la eliminacion de desechos y
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excretas también se encargan de recolec-
tarlas. Por otro lado, los individuos in-
volucrados en el transporte solo realizan
esta actividad (Figura 1).

Las horas de trabajo al dia fue otra
importante variable evaluada en este es-
tudio. El 68,75 % de los individuos ana-
lizados tienen una exposicion continua a
dichas sustancias, es decir, se exponen a
estas durante mas de 6 horas de su jorna-
da laboral. De acuerdo con estudios pre-
vios, el tiempo de exposicion laboral a
los medicamentos citostaticos es directa-
mente proporcional al riesgo de sufrir los
efectos adversos de los mismos (5, 20).
En este sentido, la cantidad e intensidad
de los efectos adversos reportados por
el personal ocupacionalmente expuesto
a medicamentos citostaticos aumentan
con el tiempo de exposicion y disminu-
yen considerablemente durante el tiem-
po que no habia exposicion, como los
fines de semana (20).

Aqui, observamos que entre los efec-
tos mas relevantes manifestados después
de la manipulacion de medicamentos
citostaticos se encontraban nauseas, ma-
reo, reacciones alérgicas mucocutdneas
y tos, asociadas principalmente con ac-
tividades de preparacion y eliminacion.
Estos hallazgos concuerdan con lo ya re-
portado en varios estudios anteriores (3,
5, 14, 20), razon por la que se reafirma
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la relacion directa entre el tiempo de ex-
posicion y el riesgo de sufrir los efectos
adversos de los mismos. No obstante, es
necesario realizar estudios mas especifi-
cos sobre este aspecto en el pais.

Con todos los aspectos anteriormen-
te caracterizados, se calculd el nivel de
riesgo (NR) generado por los medica-
mentos citostaticos manipulados, sobre
la salud de cada uno de los individuos
que hicieron parte de este estudio; si-
guiendo las formulas 1 y 2. En la tabla
3 se presentan los valores de ND, NE,
NP, NC y NR de cada uno de los sujetos
participantes de este estudio.

Entre los valores encontrados se re-
salta que el 54,6 % de los sujetos presen-
td6 un ND medio y un 16,7 % uno alto.
En relacion con el NE, mas de la mitad
de los participantes (52,8 %) fueron ca-
talogados con una exposicion continua
o frecuente, mientras que el 29,2 % fue
ocasional. Por otra parte, el NP del 45,8
% de los individuos participantes fue
medio y el del 20,8 % fue alto. El NC
de la totalidad de los sujetos de estudio
fue catalogado como muy grave por el
tipo de sustancias a las que son expues-
tos y sus peores consecuencias. A partir
de las anteriores variables, se obtuvo el
NR, distribuyéndose de la siguiente ma-
nera en la poblacion de estudio: 20,8 %
en clase I, 68,75 % en clase Il y 10,4 %

en clase III. Ningtn individuo se encon-
tr6 en clase IV. Segun la guia técnica
GTC 45, estos valores significan que la
situacion laboral de los sujetos evalua-
dos debe ser como minimo intervenida y
mejorada. Por tanto, se deben corregir y
adoptar medidas de control para dismi-
nuir el riesgo sobre la salud del perso-
nal, como consecuencia de la exposicion
laboral a los medicamentos citostaticos.
Estos hallazgos coinciden con resul-
tados obtenidos previamente por diferen-
tes grupos de investigacion en Colombia
y algunos paises europeos, donde fue
evidenciado que la salud de los sujetos
analizados corria un riesgo importante de
ser afectada por la exposicion laboral a
medicamentos citostaticos, como conse-
cuencia del deficiente e inadecuado uso
de elementos de proteccion personal re-
glamentarios, la prolongada exposicion a
estos durante su jornada laboral, la defi-
ciente capacitacion y/o educacion conti-
nuada del personal que los manipula y la
falta de lugares de trabajo 6ptimamente
adecuados para este fin (3, 7, 12, 20).
Las anteriores observaciones tam-
bién son consistentes con los hallazgos
y el analisis de Elshamy et al., quienes
insisten en la necesidad de mejorar la
seguridad de los ambientes de trabajo,
optimizar la disponibilidad de elemen-
tos de proteccion personal, desarrollar
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y actualizar protocolos y guias de prac-
tica estandarizados para el personal que
manipula medicamentos citostaticos,
proveer equipos reglamentarios de se-
guridad como cabinas y extractores e
integrar programas de evaluacion y ase-
soramiento del personal antes de que
comience a trabajar con medicamentos
citostaticos y capacitaciones continuas
durante el desarrollo de esta labor (21).
Se considera que estas recomendaciones
son extensibles y aplicables al presente
estudio.

Conclusion

Finalmente, podemos concluir que
los sujetos participantes de este estudio,
los cuales estuvieron ocupacionalmente
expuestos a medicamentos citostaticos
en diferentes centrales oncolodgicas per-
tenecientes a hospitales de la ciudad de
Bogotd, presentan un alto riesgo de ex-
posicion a estos, principalmente por el
alto nivel de toxicidad de la mayoria de
medicamentos que manipulan, el pro-
longado tiempo de exposicion diaria, y,
adicionalmente, por el bajo acatamien-
to de las normas y protocolos de segu-
ridad, reflejado, en parte, por el uso de
pocos elementos de proteccion personal
reglamentarios para la manipulacion de
dichas sustancias.
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Lo anterior nos indica probablemen-
te que los individuos al ser encuestados
afirmaron falsamente conocer y aplicar
siempre los protocolos estandares de se-
guridad, quizas por desactualizacion y
desconocimiento, o por temor a las po-
sibles implicaciones negativas que los
resultados de este estudio pudieran tener
para sus empleos, pese a que fue garan-
tizado desde el inicio de este estudio la
absoluta confidencialidad y el total ano-
nimato tanto de los centros oncologicos
como de los trabajadores participantes.

Por tanto, es importante que los cen-
tros médicos en los cuales se manejan
medicamentos citostaticos y las autori-
dades sanitarias nacionales, regionales
y locales, encargadas de vigilar dichos
centros sean mucho mas estrictas en la
capacitacion constante de los empleados
que los manipulan, asi como en la exi-
gencia a estos del cumplimiento de los
protocolos de seguridad mencionados.
De igual modo, es necesario que la le-
gislacion colombiana sea mucho mas
especifica y explicita en el uso seguro
de medicamentos citostaticos, asi como
estudios de investigacion mdas amplios
que ofrezcan un panorama mas sensible
y especifico de esta problematica en al
ambito nacional.
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