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Resumen

El presente trabajo de investigacibn tiene como objetivo evaluar los riesgos
ocupacionales por exposicion a agentes citotoxicos en el personal sanitario, utilizando
una metodologia de evaluacion simplificada para proponer medidas de control técnico-
administrativas que mitiguen el impacto en su salud. La investigacion se desarrolla
bajo un enfoque cuantitativo y descriptivo. Inicialmente, se identifican los farmacos
citotoxicos utilizados y las etapas criticas dentro del proceso de manipulacion
(preparacion, administracion y gestion de residuos). Posteriormente, se valora el nivel
de riesgo quimico mediante la aplicacion de la Nota Técnica de Prevencion (NTP)
1080, un modelo simplificado de jerarquizacion que permite determinar la probabilidad
y las consecuencias de la exposicion. Como resultados esperados, se prevé la
identificacion de las areas y procedimientos con mayor indice de criticidad, lo que
permitira estructurar una propuesta de medidas preventivas basada en la jerarquia de
controles. Estas acciones se enfocaran en la optimizacion de los controles de
ingenieria (como cabinas de seguridad bioldgica), el fortalecimiento de procedimientos
administrativos y la estandarizacion del uso de Equipos de Proteccién Individual (EPI),

garantizando asi un entorno laboral seguro en las areas oncoldégicas.

Palabras clave: Riesgo quimico, Agentes citotoxicos, NTP 1080, Personal sanitario,

Oncologia, Medidas de control.
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Abstract

The main objective of this research work is to assess the occupational risks due to
exposure to cytotoxic agents in healthcare personnel, using a simplified evaluation
methodology to propose technical and administrative control measures focused on
mitigating the impact on their health. The study is developed under a quantitative and
descriptive approach. Initially, the cytotoxic drugs used and the critical stages within
the handling process (preparation, administration, and waste management) are
identified. Subsequently, the chemical risk level is assessed through the application of
the Technical Prevention Note (NTP) 1080, a simplified risk-prioritization system that
determines the probability and consequences of exposure. As expected results, it is
anticipated to identify the areas and procedures with the highest criticality rates, which
will allow structuring a preventive measures proposal based on the hierarchy of
controls. These actions will focus on optimizing engineering controls (such as biological
safety cabinets), strengthening administrative procedures, and standardizing the
correct use of Personal Protective Equipment (PPE), thereby ensuring a safe working

environment in oncological areas.

Keywords: Chemical risk, Cytotoxic agents, NTP 1080, Healthcare personnel,

Oncology, Control measures.



Lista de Figuras

Figura 1. Identificacion de variables...............uueeiiiiiiiiiiiiiie e 8
Figura 2. Fases del ciclo de vida de una sustancia activa en medicamentos de uso
10 1= T L SRR 16
Figura 3. Determinacion de la prioridad de los medicamentos citotoxicos mediante la

MEetodologia NTP-1080.......ccccuiiiiiiiiiiiiiee et e st e e e e e e e s s eeaeeeeeans 35
Figura 4. Medicamentos citotoxicos con mayor nivel de riesgo por inhalacion
determinado mediante la NTP-0937. ... 37



Lista de Tablas

Tabla 1 Caracterizacion de variables ... 9
Tabla 2 Criterios considerados en la metodologia NTP-1080...........cccccceeeeeiiiinnnnee. 14
Tabla 3 Variables consideradas en la metodologia NTP-0937. .......ccccccccveeeeiiiiinnnee. 15
Tabla 4 Clasificacion de los agentes carcinogénicos segun la IARC. ....................... 18
Tabla 5 Clasificacion de las cabinas de seguridad biologica.............cccccvveeeeiiinnnnnee. 21

Tabla 6 Clasificacién de los principales agentes citostaticos y sus mecanismos de

= oo o ) o 1R 26
Tabla 7 Resultados de |a jerarquizacion. ............coooiiuiiiiiiieeee e 33
Tabla 8 Medicamentos de mayor prioridad de acuerdo con la NTP-1080................. 34

Tabla 9 Riesgo por inhalacion y prioridad de accion de los medicamentos citotoxicos
evaluados mediante 1a NTP-0937. .....coooiiiiiiiiie e 36
Tabla 10 Propuesta de medidas de prevencion y control para los riesgos quimicos

asociados a la manipulacion de medicamentos CItOtOXICOS. ...........uueeveeeeeeeeeeeeeninnnnnn. 40

Xl



indice / Sumario

PO R T A DD A ..ttt ettt ettt e ettt e e e et e e et e et th e et b e eeau e e taa e e taa e e taaa e aetn e aaaneeananans ae I
DEIrECNOS 8 AULOT ...ttt ettt ettt e e e e s ettt ettt e e e e s sttt et e eeeesaaanbbbeeeeeeesssaannbbaeeeaeeesanannns Il
Aprobacidn del Tutor del Trabajo de TitUlacion ...........ueeee s 1
ACTA DE CALIFICACION .....ovieiiiteteveteteeet ettt ettt ettt s st et as s st s et e s esess s s s e sesesesnas v
D<o [0 | oYy T- [P OPSPP PP OPPPPPOPPPPR v
Y <= o LYol 101 =T o1 0L \
RESUMEN. . Vil
Y o1 1 T PP OO P PP OPPPTPOPPRPP Vil
W = e [l = U LSS USUUPRRSPPR IX
LiSta 0@ Tablas. .. ..eeeeieiiee e e s e e s e e s e e e X
T (o e [UTolol I ] o IR P PP OPPPPPOPPPPR 1
CAPITULO I: El Problema de 12 INVEStIZACION .........cviveeieeecieeeeeeeee ettt ettt 5
1.1 Planteamiento del Problema ...........eeiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeee e ae e aaaa———a—aaaaaaaar—aae 5
1.2 Delimitacion del Problema...........eeeeiiiiiiiiiiiieiceeieeee et e e e e e araeeraeereaeeaaaaararaaraaaaaaarraae, 6
1.3 Formulacion del problema...........eeeeiiiiiiiiiiiiiiieeieeieee et eeeeeeeeeeeeeseareararesaraeesaessassraraarsrrrrrrrranes 6
1.4 Preguntas de iNVESTIZACION ........uvviiiiiiiiiiieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeaereeeeereeasesessasssssesesasesssssssssssssssssssssnnsnnnes 6
S ] o] =L 1 Y7o TP PPPPPPPRS 7
1.5.1 ODJELIVO ZENEIAN...ceeiiiiiiiiiiiieeiiiieeeeee ettt et e ee et eeeeeeeeaeaese s s sseasssessssssssssssasssssssssssssssssssssnnnnrrnnes 7
1.5.2 ObjJEtiVOS @SPECITICOS .vvvvrriiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeereeeeeeeeeteerereeeeeeeereeaeearerasresraresasersarrrsasarerrrrrrrrarrrrenes 7
SN o [T oY 1 Y] Ey PP PPPPPPPPRS 7
1.7 JUSTIFICACTON .ttt et e s st e e st e s s bt e e e snr e e e s 8
1.8 Declaracién de las variables (Operacionalizacion).............eeeeeiieiiiiiiiiieeiiiiiieiiereeeeeeeeeeereereereee... 8
CAPITULO 11: Marco TeArico REfEr@NCial..........c.cueuiveueuieiereriieteeieeeteee ettt ettt enenas 10
2.1 Antecedentes RefEreNCiales. ......oouueiiiieiiiii e 10
2.1.1 Antecedente NACIONAL.....coiiiiueiiiiiiee e e e e 10
2.1.2 Antecedente iNterNACioNAl ......ccooiuiiiii it 11

2.2 MarCO CONCEPTUA ...ueueettiiiiiiitit e annnn 12
2.2.1 Agente qQUIMICO cooeeieeeece e 12
2.2.2 Toxicologia ocupacional........cccoooo e 12
2.2.3 FAarmacos antin@oplasiCoS........ccoeiiiiiiiiiii 12
2.2.4 Papel de la enfermeria oncolOgiCa.........coooeiiiiiiiiiiii 13
2.2.5 Ficha de datos de seguridad (FDS) ......ccooeiiiiiiiiiie 13
2.2.6 NTP-1080: Agentes quimicos: jerarquizacion de riesgos potenciales................................. 14

Xl



2.2.7 NTP-937: Agentes quimicos: jerarquizaciéon de riesgos potenciales Agentes quimicos:
evaluacidn cualitativa y simplificada del riesgo por inhalacién (lIl). Método basado en el INRS..15

2.2.8 CIClO dE Vida ceeeeeeiiiieeee ettt ettt e e e e et e e e e e st e e e e e e e nnrraees 16
2.2.9 Seguridad industrial.........cooiiiiiiii 17
2.2.10 Formas de absorcion del contaminante ...........ooveiiiieieiei e 17
2.2.11 Clasificacion de carcinégenos laborales segun la IARC y su gestidn preventiva................ 17
2.2.12 Extravasacion de agentes CitoStatiCoS ......ccooiiiiiiiiiiiii 19
2.2.03 FACtOreS 08 BSOS ciiiiiiiiiii i 19
2.2.14 Tratamiento de reSIdUOS ... ....ciiiiiiiieeiiiie ettt s e s e e e neeee s 20
2.2.15 Cabina de seguridad biolOgica...........cceeeiiiiiiiii 20
2.2.16 ANOMAlias CrOMOSOIMICAS . ..vveeeiriiieeeriiiee e ettt e e riree e e st e e st e e e st e s e e e e e snreeeesanneeeens 21
2.2.17 Conocimientos SODIre deITAMES .....cccoviuiieiiiiiiieee ettt et e e e s 22
2.2.18 Contaminacion de equipos MEdICOS........ccceiiiiiiiiiiiii 22
2.2.19 Accidente en la manipulacién de cCitostaticos.........cccceeviiiiiiiiii 23
2.2.20 Legislacion ecuatoriana .......ccooeeiiiiiiiiii 23
2.2.21 Sistema de gestidn de seguridad y salud ocupacional ..............cccc 24
2.2.22 BiOMONITOMIZACION eoneetiieiiiiiee ettt ettt ettt s et e e sttt e s sabee e e s snreeeeeannreeens 24

P Y T olo T < To T4 olc B PP TP PP PPPPTPOTPI 25
2.3.1 Antecedentes de los medicamentos citostaticos y riesgos ocupacionales asociados ......... 25
2.3.2. Medidas de prevencion del riesgo qUIMICO ... 25
2.3.3 Clasificacion mecanistica y perfil de riesgo de los agentes citostaticos.............................. 25
CAPITULO I11: DiSefio MEtOUOIOZICO .......vvvieiieiieiceeceeeeeeee ettt ettt eae e ereeneene s 27
3.1 Tipoy disefio de investigacion...........ccooeee e 27
3.2 La poblacion y 1a MUESLIa .....ccceeeeeeeee e 28
3.3 Los MEtodos Y 1as tECNICAS.......ccoeeeeeeee e 30
TR TN Y =1 o To o1 =T o T g ol LIS PP P PPPPPPP 30
I T AV [ oo Lo 1Y 0 Y o[l LY PP PPPPPPPPPRS 30
3.4 Procesamiento estadistico de 1a informacion .............eeeiiiiiiiiiii e 31
CAPITULO IV: Andlisis e Interpretacion de ReSUIAdO0S..........c.ccuviuieuiiiieeee et 33
4.1 Analisis e Interpretacion de Resultados............coooiiiiiiiiiii 33

4.1.1 Determinacién de la prioridad de los medicamentos citotdxicos mediante la NTP-1080 ...33

4.1.2 Clasificacidn del riesgo por inhalacién y prioridad de accidn de los medicamentos
ol o] e )Tl 1= USPRRR 36

4.1.3 Propuesta de medidas de prevencidn y control para los riesgos quimicos asociados a la
manipulacion de medicamentos CItOtOXICOS. ........cooeeeeiiiiiiiii 38

CAPITULO V: Conclusiones, Discusién Y ReCcOmMEeNdaciones........covvvuviiiiiie i 41



DL DISCUSION ...eetieeeeeeitttt et e e ettt e e e e e ettt et e e e e e s s bbbt e et eeeessaab bbbt et eeeesaaannbbbeeeeeeeesannbrneeeaeeeens 41
oI A 0] 3T [T o] o TP PPPP R UPPPPPPPP 46
5.3 RECOMENAACIONES ....veiieieieieiiiiitee e e e e ettt e e e e ettt et e e e e s st r ittt e e e e s ssaabbbeeeeeeesesannsrraeeaaaenns 47
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS........veuveeieeeeetieeeeeeteeeee ettt ettt eaees et saess s eaesssteesesseresssnsssensasenas 48
ANEXOS ittt e et e et e et e e ettt e e tah e e taa e eteha e e et e aeaa e e taha e etan e e aanneaanean 50
Anexo 1 — Evidencia de dreas y procesos evaluados .......cccceeevveeviiiiieiieeeieeiiiiiieeeeeeeeeeiiceee e e e eeeeraaens 50
Anexo 2 — Aplicacion completa de [a NTP-1080.........ccceeiiiiiiiiiiiii e, 52
Anexo 3 — Aplicacion completade [a NTP-937 ... 56
Anexo 4 — Medidas de prevencidn y control para los riesgos quimicos asociados .......................... 58
Anexo 5 — Datos obtenidos sobre pacientes atendidos durante 1 mes .........cccceeeiiiiiii, 60
Anexo 6 — Orden de preparacién de medicacidn citostatica...........cccoeeiiii 61
Anexo 7 — Informacidn de etiquetas en sueros para quimioterapia ........ccccceeeiiiiiiiii 62

Anexo 8 — Datos sobre el volumen estimado anual (L/afios) .........coovveureeeieeeiiiiiiiieeeeeee e 63


file:///C:/Users/luisv/Downloads/APA%20TRABAJOS%20UNEMI%20(1)%20(1).docx%23_Toc233985499
file:///C:/Users/luisv/Downloads/APA%20TRABAJOS%20UNEMI%20(1)%20(1).docx%23_Toc233985500
file:///C:/Users/luisv/Downloads/APA%20TRABAJOS%20UNEMI%20(1)%20(1).docx%23_Toc233985501
file:///C:/Users/luisv/Downloads/APA%20TRABAJOS%20UNEMI%20(1)%20(1).docx%23_Toc233985502

Introduccién

La seguridad y salud ocupacional en el sector sanitario constituye un
componente fundamental para garantizar condiciones laborales seguras y proteger la
integridad fisica, mental y social del talento humano en salud. En este contexto, las
unidades hospitalarias de alta complejidad, como las areas de oncologia, representan
entornos de trabajo con elevada exposicidn a riesgos ocupacionales, particularmente
aquellos asociados al manejo de agentes quimicos peligrosos como los citotoxicos,

utilizados ampliamente en los tratamientos antineoplasicos.

Los agentes citotoOxicos se caracterizan por su capacidad para alterar el
crecimiento y la division celular, lo que los convierte en herramientas terapéuticas
esenciales en el tratamiento del cancer. No obstante, estas mismas propiedades los
convierten en sustancias altamente peligrosas para el personal de salud que los
manipula, debido a sus efectos potencialmente carcinogénicos, mutagénicos Yy
teratogénicos. La exposicion puede ocurrir durante diversas etapas del proceso
asistencial, incluyendo la preparacion de medicamentos, su administracion a los

pacientes y la gestion de residuos hospitalarios contaminados.

En el ambito internacional, diversos organismos han establecido lineamientos
para la gestion segura de estos agentes, enfatizando la implementacion de sistemas
de gestion de seguridad y salud ocupacional que permitan identificar, evaluar y
controlar los riesgos asociados. Sin embargo, a pesar de la existencia de normativas
y protocolos, estudios recientes evidencian gque la exposicién ocupacional a citotoxicos
continla siendo una problematica vigente, especialmente en paises en desarrollo,
donde las limitaciones estructurales, organizacionales y de recursos pueden afectar la

eficacia de las medidas de control.



En Ecuador, el sistema de salud enfrenta desafios importantes en la
implementacion efectiva de estrategias de seguridad ocupacional, particularmente en
hospitales publicos de alta demanda. En este escenario, la institucion de salud objeto
de estudio constituye un centro de referencia en la atencion de pacientes oncoldgicos,
donde el personal sanitario desarrolla sus actividades en condiciones que implican la
manipulacion constante de medicamentos citotéxicos, lo que representa un riesgo

ocupacional que requiere la implementacién de medidas de control y prevencion.

La probleméatica se manifiesta en la posible existencia de deficiencias en la
gestion de los riesgos ocupacionales asociados a la exposicion a estos agentes, lo
gue podria traducirse en una proteccion insuficiente del personal. Estas deficiencias
pueden estar relacionadas con debilidades en la identificacion de riesgos, limitaciones
en los procesos de evaluacion, insuficiente aplicacion de medidas de control técnico-
administrativas y falencias en la integracion de los componentes del sistema de

gestion de seguridad y salud ocupacional.

Como consecuencia, el personal expuesto podria enfrentar un mayor nivel de
vulnerabilidad frente a efectos adversos en la salud, tales como alteraciones
dermatoldgicas, respiratorias, reproductivas e incluso el desarrollo de enfermedades
de mayor gravedad a largo plazo. Ademas, esta situacién no solo impacta en el
bienestar del trabajador, sino también en la calidad del servicio de salud y en la

sostenibilidad del sistema sanitario.

Desde el punto de vista tedrico, la presente investigacién se fundamenta en los
principios de la gestion de riesgos ocupacionales, la teoria de la prevencién basada
en la jerarquia de controles (eliminacion, sustitucién, controles de ingenieria,

administrativos y equipos de proteccion personal), asi como en los modelos de



sistemas de gestion de seguridad y salud en el trabajo. Estos enfoques permiten
comprender la problematica desde una perspectiva integral, considerando tanto los

factores técnicos como organizacionales que influyen en la exposicidn a riesgos.

En cuanto al enfoque metodoldgico, el estudio se desarrollara bajo un enfoque
mixto, combinando métodos cualitativos y cuantitativos que permitan una evaluacion
integral de los riesgos ocupacionales. Se emplearan técnicas de recoleccion de datos
como la observacioén directa y el andlisis documental, junto con la aplicacion de las
metodologias NTP 937 y NTP 1080 para la identificacion, evaluacion y priorizacion de
los riesgos asociados a la manipulacion de medicamentos citotoxicos. Esto permitira
obtener resultados confiables, objetivos y pertinentes al contexto del servicio de

oncologia estudiado.

La relevancia de esta investigacion radica en la necesidad de generar evidencia
cientifica que permita comprender la magnitud de los riesgos ocupacionales en el area
de oncologia, asi como identificar las condiciones que influyen en la exposicion del
personal a agentes citotdxicos. De esta manera, se busca contribuir al fortalecimiento
de la gestion de la seguridad y salud ocupacional en el ambito hospitalario,

promoviendo la adopcién de medidas preventivas basadas en evidencia.

El presente trabajo de investigacion se estructura en cinco capitulos. El Capitulo
| aborda el problema de investigacion, incluyendo su planteamiento, delimitacion,
formulacion, preguntas de investigacion, objetivos, hipotesis, justificacion y
operacionalizacion de variables. El Capitulo Il desarrolla el marco teérico referencial,
en el cual se analizan los antecedentes, conceptos y fundamentos tedricos

relacionados con la temética.



El Capitulo Il presenta el disefio metodoldgico, describiendo el tipo y disefio de
investigacion, la poblacion y muestra, los métodos y técnicas, asi como el

procesamiento de la informacién.

El Capitulo IV esta orientado al analisis e interpretacion de los resultados,
donde se examinan los datos obtenidos mediante los instrumentos aplicados,
utilizando tablas, graficos y figuras que faciliten su comprension, acompafiados de un
analisis critico de los hallazgos en funcion de las dimensiones e indicadores de la
variable de estudio. Finalmente, el Capitulo V presenta la discusion, conclusiones y
recomendaciones, donde se contrastan los resultados con la literatura existente, se
sintetizan los principales hallazgos y se proponen acciones orientadas a la mejora de

la gestidon de riesgos ocupacionales, asi como lineas futuras de investigacion.



CAPITULO I: El Problema de la Investigacion

1.1 Planteamiento del problema

La exposicién ocupacional a agentes citotdéxicos en el personal de salud
constituye un problema relevante en el &mbito hospitalario, especialmente en areas
como oncologia, donde estos compuestos son utilizados de manera rutinaria en los
tratamientos terapéuticos. A pesar de la existencia de normativas y protocolos
orientados a la proteccion del personal, la gestion de estos riesgos continda

representando un desafio en muchas instituciones de salud.

En el area de oncologia de un hospital de especialidades, el personal se
encuentra expuesto a riesgos derivados de la manipulacion de agentes citotoxicos
durante las diferentes etapas del proceso asistencial. Sin embargo, se evidencian
debilidades en la gestién de la seguridad y salud ocupacional, lo que podria estar

limitando la eficacia de las medidas de prevencion y control implementadas.

Esta situacion se refleja en la posible inadecuada identificacion, evaluacion y
control de los riesgos ocupacionales, lo que incrementa la probabilidad de exposicion
del personal a sustancias peligrosas y, por ende, a efectos adversos en la salud.
Asimismo, se observa una limitada integracion de los componentes del sistema de
gestion, lo que dificulta la aplicacion efectiva de los protocolos de seguridad

establecidos.

En este contexto, surge la necesidad de evaluar los riesgos ocupacionales
asociados a la exposicién a agentes citotoxicos, con el fin de generar informacién que
permita comprender la magnitud del problema y sustentar la toma de decisiones

orientadas a la proteccion del personal de salud.



1.2 Delimitacion del problema

La presente investigacién se desarrollard en el servicio de oncologia de un
hospital de especialidades, cuya identidad se mantiene en reserva por motivos de

confidencialidad.

El estudio se centrara en la evaluacion de los riesgos ocupacionales asociados
a la exposicién a agentes citotoxicos en el personal de salud que participa en las
actividades de preparacion, administracion y manejo de residuos. Se consideraran los
riesgos de tipo quimico, asi como los factores relacionados con la gestion de la

seguridad y salud ocupacional.

El periodo de estudio correspondera al afio lectivo en curso, y la poblacion

estara conformada por el personal que labora directamente en el area de oncologia.

1.3 Formulacion del problema
¢,Cudl es el nivel de riesgo ocupacional asociado a la exposicion a agentes

citotoxicos en el personal del area de oncologia en un hospital publico?

1.4 Preguntas de investigaciéon
¢,Cudles son los agentes citotoxicos utilizados en el &rea de oncologia y en qué

etapas se produce la exposicion?

¢,Cudl es el nivel de riesgo quimico al que esta expuesto el personal?

¢, Qué condiciones del sistema de gestion de seguridad y salud ocupacional

influyen en la exposicién del personal?

¢, Qué medidas de control se aplican actualmente y qué tan efectivas son?
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1.5 Objetivos

1.5.1 Objetivo general

Evaluar los riesgos ocupacionales por exposicibn a agentes citotoxicos
mediante una metodologia de evaluacion simplificada para la aplicacién de medidas
de control técnico-administrativas orientadas a mitigar el impacto en la salud del

personal.

1.5.2 Objetivos especificos

e Determinar la prioridad de los medicamentos citotoxicos utilizados en el servicio
de oncologia mediante la aplicacion de la NTP 1080.

e Evaluar el riesgo quimico asociado a la exposicidn a medicamentos citotoxicos
utilizando la metodologia de la NTP 937.

e Proponer medidas de prevencion y control para los riesgos quimicos asociados

a la manipulacion de medicamentos citotoxicos.

1.6 Hipotesis

La caracterizacion de las condiciones de manipulacion y exposicidon potencial a
medicamentos citotoxicos, junto con la valoracion de sus caracteristicas de
peligrosidad, permite determinar la prioridad de los medicamentos y establecer el nivel
de riesgo quimico ocupacional y las prioridades de intervencion en el personal del area

de oncologia.



1.7 Justificacion

La presente investigacion se justifica por la necesidad de proteger la salud del
personal que labora en el area de oncologia, quienes se encuentran expuestos a
agentes citotoxicos con efectos potencialmente dafiinos a corto, mediano y largo
plazo. La evaluacion de los riesgos ocupacionales permitird determinar el nivel de
riesgo existente, contribuyendo a la generacién de informacion relevante para la toma

de decisiones.

Desde el punto de vista tedrico, el estudio aportard al fortalecimiento del
conocimiento en el area de seguridad y salud ocupacional aplicada al sector
hospitalario. En el ambito préactico, permitira proponer medidas de prevencion y control

basadas en evidencia, orientadas a reducir la exposicion del personal.
1.8 Declaracion de las variables (Operacionalizacion)

Figura 1

Identificacion de variables

,'/,-_—A‘
(Variable independiente) (Variable dependiente)

Nota. Elaborado por Vicente, Lucia, 2026.



Tabla 1

Caracterizacion de variables

CARACTERIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEPENDIENTE

Nombre de la Definicion Definicion Nivel de
Indicadores
Variable Conceptual Operacional Medicion
Factores .
. Se evaluo Medicamento,
asociados a la
. . Contacto mediante etapa de
manipulacion . . _ _ )
q ocupacional con observacién Nominal /  manipulacién, via
e
medicamentos  directa, revision Ordinal de exposicion,

medicamentos

citotoxicos.

citotoxicos.

documental y
fichas SDS.

frecuencia de

manipulacion.

VARIABLES INDEPENDIENTES

Nombre de la Definicién Definicién Nivel de .
. ) L Indicadores
Variable Conceptual Operacional Medicién
Prioridad de Nivel de . v" Clasificacién
o Se determino
los prioridad segun _ IARC.
_ _ _ mediante la o
medicamentos  la peligrosidad ) Numeérica v Frases H.
o metodologia o
citotoxicos del v" Prioridad del
_ NTP 1080. _
medicamento. medicamento.
_ _ v" Frecuencia de
Nivel de riesgo o
o Se determiné uso.
_ por exposicion a _ .
Riesgo _ mediante la ) v" Volatilidad/pulv
_ medicamentos Numérica _
quimico _ _ metodologia erulencia.
_ citotoxicos.
ocupacional NTP 937. v' Factor VLA.

v" Prioridad de

accion.

Nota. Elaborado por Vicente, Lucia, 2026.



CAPITULO II: Marco Teérico Referencial

2.1 Antecedentes Referenciales

2.1.1 Antecedente nacional

El manejo de sustancias como la ciclofosfamida requiere protocolos de higiene
extremadamente rigurosos. Segun (Jaramillo Tufifio, 2021), la deteccién de este
farmaco en el organismo alcanza sus niveles mas altos dentro de las primeras 24
horas de exposicion. No obstante, el riesgo no solo deriva de la preparacion del
medicamento, sino también de una limpieza deficiente del area de trabajo; los residuos
citostaticos acumulados generan una toxicidad afiadida que prolonga la exposicion del

personal incluso después de finalizada la jornada laboral.

El personal de enfermeria en oncologia requiere de una formacion
especializada y experiencia técnica, dado que debe ser plenamente consciente de los
riesgos presentes en su entorno de trabajo. Es responsabilidad de las instituciones de
salud implementar politicas y programas de bioseguridad que aseguren el
cumplimiento de protocolos preventivos tanto en la administracion de farmacos como

en el manejo de residuos (Mufioz-Cardenas & Baculima-Suarez, 2023).

La implementacion de programas de control de riesgos quimicos permite a los
tomadores de decisiones sistematizar acciones preventivas ante riesgos inminentes.
Un aspecto clave en este tipo de investigaciones es la validacién por juicio de expertos;
en el caso de estudios previos en el sector salud, se ha empleado el criterio de
especialistas con amplia trayectoria académica y profesional para ratificar la
aplicabilidad de las metodologias de evaluacion de riesgos por inhalaciéon (Avellaneda

Espinel, 2022)
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2.1.2 Antecedente internacional

(Escandell-Rico et al., 2024), en su investigacion realizada en el Departamento
de Salud de Orihuela, Espafia, analizaron el manejo y exposicién al metotrexato en
personal de enfermeria. El estudio destaca que, mediante la aplicacién de una guia
de observacion, se identificaron fallas criticas de seguridad, como el hecho de que
solo el 50% del personal verifica la caducidad de los farmacos. Los autores concluyen
gue es imperativo el uso de equipos de proteccion individual (EPI) en todas las tareas
de manipulaciéon y la actualizacion periddica de los protocolos de gestion de
medicamentos citotdxicos para reducir los riesgos de exposicion tanto individual como

grupal.

El concepto de prevencion en el ambito sanitario ha evolucionado mas alla de
la proteccién ante accidentes, enfocandose ahora en el monitoreo sistematico de la
exposicion crénica. Al respecto, (Charlier et al., 2021) sostiene que, debido a que la
contaminacion puede ocurrir incluso cuando se aplican rigurosamente los protocolos
de seguridad, los centros hospitalarios deben implementar registros sistematicos a
largo plazo. Esto permite identificar dafios potenciales derivados de la exposicidon
prolongada a contaminantes quimicos, priorizando la salud de los operarios como un

objetivo primordial y constante.

(Fouzi etal., 2024), identifican que la gestibn de riesgos quimicos debe
abordarse de forma integral mediante cuatro ejes fundamentales: el normativo
(autoridad), el administrativo (organizacional), el individual y el técnico. El estudio
resalta que, aunque las organizaciones suelen enfocarse en el cumplimiento legal, el
éxito real radica en la integracion de estos niveles para representar el esfuerzo total

de la operacién quimica con el fin de garantizar la seguridad.
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2.2 Marco Conceptual
2.2.1 Agente quimico

Un agente quimico se define como toda sustancia, ya sea un elemento o
compuesto en estado natural o procesado, cuya presencia en el ambito laboral
representa un peligro potencial. La exposicion a este riesgo ocurre cuando dichos
agentes logran penetrar en el organismo del trabajador, principalmente por via
inhalatoria o dérmica, pudiendo desencadenar patologias o efectos fisiol6gicos

nocivos (Rudas Mosquera & Ruiz Vergara, 2023).

2.2.2 Toxicologia ocupacional

La toxicologia ocupacional se define como la especialidad encargada de
analizar las interacciones y las consecuencias nocivas que las sustancias quimicas,
utilizadas en contextos industriales y tecnologicos, ejercen sobre la salud del
trabajador. En este sentido, la identificacion integral de riesgos quimicos en cualquier
entorno productivo demanda un examen riguroso de todos los componentes presentes
en el ciclo de manufactura. Esto incluye no solo las materias primas, sino también los
compuestos intermedios, los productos terminados y los residuos quimicos
generados, ya que cualquiera de estos elementos posee el potencial de causar

contaminacién o cuadros de intoxicacion en el personal expuesto (Lombardo, 2025).

2.2.3 Farmacos antineoplasicos

Los farmacos antineoplasicos (FAN), o citotoxicos, constituyen el pilar del
tratamiento oncologico debido a su capacidad para detener la proliferacion de células
malignas mediante la interrupcion del ciclo celular. Sin embargo, debido a su
mecanismo de accién, estas sustancias poseen caracteristicas genotoxicas,
carcinogénicas y efectos sobre la reproduccion, lo que representa un riesgo

significativo para la salud del personal sanitario. Por esta razén, desde finales de los
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afos setenta, la manipulacion de estos agentes ha sido catalogada como un riesgo
laboral critico, posicionandose como una de las prioridades de estudio dentro de la

medicina del trabajo en el &mbito hospitalario (Ndaw & Remy, 2023).

2.2.4 Papel de la enfermeria oncolégica

La enfermeria oncolégica se constituye como una disciplina integral que ofrece
cuidados especializados a individuos, grupos familiares y comunidades a lo largo de
todas las fases del proceso oncolégico. Su campo de accién es extenso, abarcando
desde las estrategias de prevencion primaria hasta el acompafiamiento paliativo y
compasivo en las etapas terminales del paciente (Martinez Sancho, 2024). Mas alla
del soporte técnico, la prioridad de esta especialidad radica en proporcionar una
asistencia enfocada en la gestion de la informacion, el apoyo emocional y la
orientaciéon continua del paciente, garantizando una atencion personalizada durante el

curso de la patologia.

2.2.5 Ficha de datos de seguridad (FDS)

Las Fichas de Datos de Seguridad son documentos técnicos estructurados
universalmente en 16 apartados fundamentales, cuyo propdsito es guiar al usuario en
el manejo seguro y responsable de los productos quimicos. Esta herramienta técnica
detalla las propiedades fisicoquimicas esenciales de las sustancias, incluyendo
variables como la densidad y la solubilidad acuosa, asi como su comportamiento en
términos de estabilidad y reactividad. Asimismo, compila la informacion toxicolégica

critica y define las pautas de accion inmediata ante situaciones de emergencia,

especificando los protocolos a seguir en casos de inhalacién, ingesta, derrames

accidentales o incendios (Reina et al., 2021).
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2.2.6 NTP-1080: Agentes quimicos: jerarquizacion de riesgos potenciales

La Nota Técnica de Prevencién 1080 constituye una herramienta de caracter
cualitativo disefiada para la ordenacion jerarquica de los peligros derivados de la
presencia de compuestos quimicos en los entornos laborales, facilitando la deteccion
de aquellos focos que demandan una intervencién preventiva inmediata. El desarrollo
de este modelo se sustenta en la ponderacion de tres variables fundamentales: la
nocividad inherente de la sustancia (determinada a través de sus indicaciones de
peligro o frases H), el volumen operado en el proceso y la periodicidad del contacto o
exposicion laboral. La interaccion de estos parametros da como resultado un indicador
de riesgo potencial, el cual permite clasificar los contaminantes en rangos de prioridad
baja, moderada o elevada; de esta manera, las organizaciones pueden canalizar sus
recursos de forma eficiente, programar monitorizaciones higiénicas y disefar
estrategias de control mas rigurosas para salvaguardar la integridad de la poblaciéon

laboral (Molina Bravo, 2024).

Tabla 2

Criterios considerados en la metodologia NTP-1080

Criterio Descripcion

Carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la

Clasificacion CMR Iy
reproduccion.

Clasificacion IARC Evidencia de carcinogenicidad del agente.

Indicaciones de peligro

(Frases H) Peligros para la salud segun el SGA.

Propiedades del

. Caracteristicas toxicoldgicas relevantes.
medicamento

Prioridad del medicamento Nivel de intervencion (Alta, Media o Baja).

Nota. Adaptado de la metodologia NTP 1080 para la priorizacion de medicamentos

peligrosos.
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2.2.7 NTP-937: Agentes quimicos: jerarquizacion de riesgos
potenciales Agentes quimicos: evaluacion cualitativa y simplificada del riesgo

por inhalacion (Ill). Método basado en el INRS

Es una metodologia desarrollada para estimar el riesgo por inhalacién derivado
de la exposicion a agentes quimicos en el ambiente laboral. Su aplicacion se basa en
la valoracion de la peligrosidad de la sustancia y de las condiciones de exposicion,
permitiendo determinar un nivel de riesgo y establecer una prioridad de accién para la

implementacion de medidas preventivas y de control (NTP 0937, s/f).

Tabla 3

Variables consideradas en la metodologia NTP-0937

Variable Descripcion Finalidad

Clasificaciéon del agente quimico
segun sus propiedades
toxicoldgicas.

Peligrosidad del
agente

Determinar el peligro
intrinseco.

. Tiempo de exposicion durante la  Estimar la exposicion
Frecuencia de uso

jornada laboral. ocupacional.
Cantidad manipulada V(_)I_umen 0 masa del agente \_/alorar,el potencial de
utilizado. liberacion.
Volatilidad o Capacidad del agente para Estimar la posibilidad
pulverulencia dispersarse en el aire. de inhalacion.
Valor limite Concentracién maxima permitida  Aplicar el factor de
ambiental (VLA) en el ambiente laboral. correccion.
Factor de correccion  Ajuste segun el valor limite Refinar la estimacion
(FC-VLA) ambiental. del riesgo.
Puntuacion del Resul_tado_ pbtenldo de _Ia Cuantificar el nivel de
. : . combinacion de las variables :
riesgo por inhalacién . riesgo.
anteriores.
Nivel de riesgo Clasificacién del riesgo (bajo, Determlnar la .
moderado, alto, etc.). magnitud del riesgo.
Prioridad de accion vagl de intervencion _requerldo Definir las medl_das de
segun el riesgo obtenido. control necesarias.

Nota. Adaptado de la NTP 937: Agentes quimicos: evaluacion cualitativa y

simplificada del riesgo por inhalacion (111). Método basado en el INRS (2012).
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2.2.8 Ciclo de vida

El ciclo de vida de los medicamentos peligrosos abarca desde su produccién
inicial hasta su desecho final, requiriendo un analisis detallado de los riesgos
particulares de cada una de sus etapas. El estudio de este proceso permite identificar
los peligros asociados al manejo de estas sustancias, las tareas con mayor riesgo de
exposicion y establecer medidas preventivas para reducir los riesgos durante la
cadena de distribucidn. (INSST, 2023). La trayectoria de las sustancias activas de

estos farmacos se muestra en la Figura 1.

Figura 2

Fases del ciclo de vida de una sustancia activa en medicamentos de uso humano

" Fabricacion de sustancias activas (principios activos farmacéuticos)
Industria

farmacéutica
Formulacion del medicamento y envasado
Transporte
Reparto y almacenamiento
Ges.tién de Preparacion de soluciones inyectables o para infusion y otras preparaciones
residuos y
tratamiento
de agua Administracién (inyeccién o infusién)

Metabolizacién

Alcantarillado

Nota. Adaptado de Medidas para la gestion del riesgo frente a la exposicion laboral a
medicamentos peligrosos en centros hospitalarios: Encuesta de situacion - Afio 2023,
por el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (INSST, 2023), p. 11.

Basado originalmente en European Commission (2021).
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2.2.9 Seguridad industrial

De acuerdo con (Machado Alvarez, 2021), la prevencion de riesgos se define
como la articulacién de metodologias y reglamentos técnicos orientados a edificar
espacios de trabajo seguros, mitigando asi cualquier pérdida de infraestructura o de
vidas humanas. Estos lineamientos centran sus esfuerzos en la identificacién y
neutralizacion de las amenazas ocupacionales para salvaguardar el bienestar integral

de la poblacién trabajadora.

2.2.10 Formas de absorcion del contaminante

La absorcion quimica implica el ingreso de un contaminante ambiental al
organismo a través de las vias parenteral, respiratoria, digestiva y cutanea, ordenadas
de mayor a menor efectividad de asimilacion. La gravedad del impacto biolégico
depende de la concentracion de la sustancia, el tiempo de exposicion y factores del
entorno como la temperatura y la humedad (Ibarra Canchingre, 2024). Adicionalmente,
el ciclo metabdlico influye en este proceso, ya que la ralentizacion de las funciones
biologicas durante la noche prolonga la permanencia del contaminante en el cuerpo,

incrementando su potencial nocivo.

2.2.11 Clasificacion de carcindgenos laborales segun la IARC y su gestion
preventiva

El cancer de origen ocupacional surge por la exposicion a agentes
carcinégenos en los entornos de trabajo, un factor de riesgo modificable que requiere
vigilancia constante. Para gestionar este peligro, la Agencia Internacional para la
Investigacion del Cancer (IARC) categoriza las sustancias quimicas en cuatro grupos

esenciales, que van desde carcindgenos confirmados hasta agentes con evidencia de
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Inocuidad (Garcia Valencia et al., 2021). La IARC clasifica los agentes quimicos segun

la evidencia cientifica sobre su capacidad para producir cancer en los seres humanos.

Esta clasificacion facilita la evaluacion del peligro carcinogénico y la implementacion

de medidas preventivas en ambientes laborales con exposicion a sustancias

potencialmente cancerigenas (ver Tabla 2).

Tabla 4

Clasificacion de los agentes carcinogénicos segun la IARC

Grupo
IARC

Clasificacion

Descripcion

Interpretacion para el
ambito laboral

Grupo
1

Grupo
2A

Grupo
2B

Grupo

Grupo

Carcindgeno para
los seres humanos

Probablemente
carcinégeno para
los seres humanos

Posiblemente
carcinégeno para
los seres humanos

No clasificable
respecto a su
carcinogenicidad
para los seres
humanos
Probablemente no
carcinégeno para
los seres humanos

Existe evidencia suficiente
de que el agente causa
cancer en humanos.

Existe evidencia limitada
en humanos y suficiente
evidencia en animales de
experimentacion.

Existe evidencia limitada
en humanos y menos que
suficiente en animales, o
evidencia insuficiente en
humanos con evidencia
suficiente en animales.
La evidencia disponible es
insuficiente para
determinar si el agente es
carcinégeno en humanos.

Existe evidencia que
sugiere ausencia de
carcinogenicidad tanto en
humanos como en
animales. Es una
categoria utilizada de
forma excepcional.

Requiere la
implementacion de
medidas estrictas de
eliminacion, sustitucion o
control de la exposicién
ocupacional.

Deben aplicarse medidas
preventivas debido a la
alta probabilidad de
riesgo carcinogénico.

Se recomienda minimizar
la exposicion mediante
controles de ingenieria,
procedimientos de
trabajo y equipos de
proteccién personal.

Se mantiene el principio
de precaucion hasta
disponer de mayor
evidencia cientifica.

No se considera un
carcinégeno ocupacional
segun la evidencia
cientifica disponible,
aungue deben
mantenerse las buenas
practicas de higiene
industrial.

Nota. Adaptado de las Monografias de la International Agency for Research on Cancer

sobre la identificacion de peligros carcinogénicos para los seres humanos.
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2.2.12 Extravasacion de agentes citostéaticos

La administracion por via endovenosa constituye la modalidad mas comun para
aplicar tratamientos de quimioterapia basados en agentes antineoplasicos. Una de las
complicaciones criticas e involuntarias de este proceso es la extravasacion, definida
como la infiltracién del farmaco hacia el tejido subcutdneo o perivascular. Ante este
escenario, la intervencién rapida del personal de enfermeria es fundamental para
minimizar los dafos y prevenir complicaciones derivadas del incidente. La magnitud
del riesgo depende de factores como las condiciones clinicas del paciente, el tipo de
acceso vascular utilizado ya sea periférico, catéter venoso central o reservorio
subcutaneo de larga duracion, el nivel de competencia del profesional y las
propiedades citotoxicas del medicamento administrado. Asimismo, la identificacion
oportuna del evento, la suspensiéon inmediata de la administracion del farmaco y la
aplicacion de los protocolos institucionales son acciones esenciales para reducir el
dafo tisular, evitar la progresion de la lesion y favorecer una atencion segura al

paciente (Criollo Montesdeoca, 2023).

2.2.13 Factores de riesgos

La gravedad del riesgo por manipulacion de citostaticos en el entorno
hospitalario depende de factores relacionados con el agente, el ambiente laboral y el
trabajador. La peligrosidad del farmaco es un aspecto clave, ya que estudios como el
test de Ames muestran que los agentes alquilantes poseen mayor potencial
mutagénico que los antimetabolitos. Asimismo, el nivel de exposicion esté influenciado
por la carga de trabajo, la capacitacién, el tiempo de permanenciay el uso de medidas
de proteccidn, siendo la preparacion de medicamentos y los derrames las actividades

de mayor riesgo. Ademas, factores individuales como el estado de gestacion, la edad
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reproductiva y la exposicion a otros contaminantes pueden aumentar la susceptibilidad

del trabajador (Galvez Moreno, 2025).

2.2.14 Tratamiento de residuos

La gestiéon de los desechos generados por la manipulacion de farmacos
antineoplasicos requiere procedimientos estrictos debido a su elevado potencial
toxicoldgico. Estos residuos deben segregarse del resto de desechos hospitalarios y
depositarse en recipientes rigidos o bolsas rojas de alta resistencia, debidamente
identificadas como material citotéxico. Asimismo, deben sellarse de forma segura y
trasladarse al area de almacenamiento temporal para su posterior eliminacion
mediante incineracién controlada. Debido al riesgo asociado a esta actividad, el
personal encargado de la recoleccién y manejo de estos residuos debe utilizar equipos
de proteccion individual y cumplir las medidas de seguridad establecidas (Zambrano

Camacho, 2025).

2.2.15 Cabina de seguridad biologica

Las cabinas de seguridad biologica de Clase Il son sistemas de contencion que
protegen al operador, al entorno y al producto mediante una barrera frontal de aire
circulante y un flujo laminar descendente purificado con filtros HEPA, lo que previene
la contaminacion cruzada frente a riesgos leves o moderados. Para garantizar la
eficacia de este disefio aerodinamica, es necesario realizar pruebas periédicas de
rendimiento y asegurar que la velocidad minima de penetracion del aire en la abertura
frontal no sea inferior a un parametro critico de 0,4 m/s (Organization World Health,

2023)

La Tabla 5 muestra la clasificacion de las cabinas de seguridad biolégica y sus

principales aplicaciones en el &mbito sanitario.
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Tabla 5

Clasificacion de las cabinas de seguridad biologica

Tipo de

cabina Proteccion Aplicacion principal
Clase | Personal y ambiente l\/'lanlpulacp,n de agentes de riesgo moderado
sin proteccion del producto.
Personal, producto y . . -
Clase Il A1 ambiente Trabajo microbiologico de bajo riesgo.
Personal, productoy Preparacion de medicamentos y
Clase Il A2 : . ” 2
ambiente manipulacion de agentes bioldgicos.
Personal, productoy  Sustancias con pequefias cantidades de
Clase I B1 : I
ambiente compuestos volatiles.
Personal, productoy Citotdxicos y sustancias quimicas peligrosas;
Clase 11 B2 : - :
ambiente extraccion total del aire.
Clase Il Maxima proteccion Manipulacién de agentes de alto riesgo

mediante sistema totalmente cerrado.

Nota. Adaptado de la clasificacion de cabinas de seguridad biologica establecida por

el Centers for Disease Control and Prevention y la National Institutes of Health.

Para la preparacion de medicamentos citotoxicos se recomienda el uso de
cabinas de seguridad bioldgica Clase Il B2, debido a que proporcionan proteccion al
operador, al producto y al ambiente, ademas de expulsar el 100 % del aire extraido al
exterior a través de un sistema de extraccién dedicado, minimizando la exposicion a

contaminantes peligrosos.

2.2.16 Anomalias cromosdmicas

Las anomalias cromosémicas se producen por alteraciones en el nUmero o en
la estructura de los cromosomas, generando desequilibrios genéticos que pueden
afectar el desarrollo y la salud de las personas. Estas alteraciones se asocian con
malformaciones congénitas, trastornos del desarrollo, infertilidad y otras

enfermedades genéticas. Ademas, representan una causa importante de morbilidad y
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mortalidad, debido a su alta frecuencia en abortos espontaneos, nacidos muertos y

recién nacidos vivos con alteraciones genéticas (Bozzo & Cortizo, 2021).

2.2.17 Conocimientos sobre derrames

El conocimiento del personal de enfermeria frente a los derrames de
medicamentos citotoxicos puede analizarse en tres momentos fundamentales: antes,
durante y después del incidente. En la fase previa, comprende las acciones
preventivas orientadas a minimizar la ocurrencia de derrames, como la correcta
preparacién del area de trabajo, el uso adecuado de equipos de proteccién personal
y la manipulacion segura de sustancias peligrosas. Durante el derrame, implica la
capacidad de reconocer oportunamente el evento y aplicar medidas inmediatas de
control y contencion para proteger al personal y a los pacientes. Finalmente, en la
etapa posterior, incluye los procedimientos de limpieza y descontaminacion, la
disposicion segura de residuos contaminados, asi como la notificacion y el registro del
incidente para favorecer la mejora continua de las practicas de seguridad (Huaynate

Machacuay, 2024).

2.2.18 Contaminacién de equipos meédicos

La deficiente higiene de los equipos quirargicos incrementa el riesgo de
infecciones asociadas a la atencion sanitaria, lo que puede ocasionar complicaciones
en la salud de los pacientes, prolongar la estancia hospitalaria y aumentar los costos
de atencion médica. Entre las principales consecuencias se encuentran las
infecciones postoperatorias, el desarrollo de bacterias resistentes a los antibiéticos y
la posible transmision de enfermedades por exposicion a material contaminado. Por
ello, es fundamental garantizar una adecuada limpieza y esterilizacion de los
instrumentos quirdrgicos para proteger la seguridad del paciente (Herrera-Sanchez &

Mina-Villalta, 2023).
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2.2.19 Accidente en la manipulacion de citostaticos

Las &reas donde se manipulan medicamentos citotéxicos deben contar con
equipos de proteccion personal (EPP), materiales para el control de derrames y
agentes descontaminantes facilmente accesibles para responder de manera oportuna
ante posibles accidentes. En caso de contaminacion del personal por contacto directo
con estos farmacos, se deben aplicar medidas inmediatas de descontaminacién, como
el lavado de la zona afectada con abundante agua y jabén o lairrigacién ocular cuando
exista salpicadura en los o0jos. Asimismo, Si ocurre una extravasacion, las
consecuencias pueden variar desde una irritacion local leve hasta dafios severos
como inflamacion, ulceracion o necrosis tisular, dependiendo del tipo de citostatico
involucrado. Por ello, es fundamental que el personal conozca los procedimientos de
actuacion y que las unidades dispongan de los insumos y antidotos necesarios para
minimizar los riesgos derivados de estos accidentes laborales y proteger la salud de

los trabajadores y pacientes (Hilario Contreras & Indigoyen Machado, 2022)

2.2.20 Legislacion ecuatoriana

En Ecuador, la seguridad y salud en el trabajo esta regulada por diversas
disposiciones legales y organismos competentes, entre ellos el Instituto Ecuatoriano
de Seguridad Social (IESS) y el Ministerio del Trabajo, encargados de vigilar el
cumplimiento de la normativa vigente. Estas regulaciones se sustentan en la
Constitucion de la Republica, el Cadigo del Trabajo y los reglamentos de seguridad y
salud ocupacional, los cuales establecen la responsabilidad de los empleadores en la
prevencion de accidentes laborales y enfermedades profesionales. No obstante,
algunos estudios sefialan que aun persisten desafios relacionados con la capacitacion

del personal y el control efectivo de los riesgos laborales (Ortega, 2024).
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2.2.21 Sistema de gestion de seguridad y salud ocupacional

Los empleadores tienen la obligacion de implementar un Sistema de Gestion
de Seguridad y Salud Ocupacional (SGSSO) que permita prevenir accidentes de
trabajo y enfermedades profesionales. Ademas, deben garantizar la realizacion de
examenes médicos ocupacionales de acuerdo con los riesgos presentes en cada
puesto de trabajo, incluyendo evaluaciones medico ocupacionales, periddicas y de
egreso. Estos examenes son obligatorios y tienen como finalidad determinar la aptitud
del trabajador para desempefar sus funciones, asi como detectar de manera
temprana posibles alteraciones de la salud relacionadas con la exposicion a riesgos

laborales (Rojas et al., 2025).

2.2.22 Biomonitorizacion

La biomonitorizacion humana constituye una herramienta fundamental para
evaluar la exposicion ocupacional a sustancias quimicas mediante el andlisis de
muestras biolégicas que permiten identificar contaminantes, metabolitos o cambios
biologicos asociados a la exposicidn. Este proceso facilita la valoracion del riesgo para
la salud de los trabajadores y la adopcion de medidas correctivas cuando sea
necesario. Ademas, permite detectar exposiciones a través de las vias inhalatoria,
dérmica y digestiva, asi como identificar grupos con mayor vulnerabilidad o niveles
elevados de exposicion, contribuyendo a una gestion mas efectiva de los riesgos
guimicos en el ambito laboral. Asimismo, facilita la implementacion de medidas
preventivas y correctivas orientadas a reducir la exposicién del personal, fortalecer las
condiciones de seguridad durante la manipulacion de agentes citotdxicos y promover

un entorno de trabajo mas seguro y saludable (Martinez Jimbo, 2021).
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2.3 Marco Tedrico
2.3.1 Antecedentes de los medicamentos citostaticos y riesgos ocupacionales
asociados

Los medicamentos citostaticos comenzaron a utilizarse en oncologia durante el
siglo XX; sin embargo, fue a partir de la década de 1980 cuando diversos estudios
alertaron sobre los posibles riesgos para la salud de los trabajadores expuestos a
estos farmacos. Esta evidencia impulsé la creacion de guias de manejo seguro y el
desarrollo del concepto de “medicamentos peligrosos”, posteriormente adoptado por
el National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH), organismo que
mantiene actualizadas las listas de estos medicamentos para fortalecer la prevencion

de riesgos laborales en el ambito sanitario (Garcia Salom, 2021).

2.3.2. Medidas de prevencion del riesgo quimico

El resguardo de la integridad fisica y la salud de los trabajadores frente a los
peligros quimicos exige una estrategia global fundamentada en la jerarquia de
controles de seguridad. Este enfoque demanda priorizar la sustituciéon de insumos
criticos por opciones de menor toxicidad, incorporar barreras de ingenieria tales como
cabinas de extraccion y sistemas mecanicos de ventilacion, y reforzar la gestion
operativa mediante sefializacidon, capacitacion constante y esquemas de rotacion del
personal. Asimismo, el uso estricto de equipos de proteccion individual (EPI), como
respiradores y guantes especificos, debe complementarse con monitoreos
ambientales periddicos de caracter cualitativo y cuantitativo para detectar nuevas

amenazas en el entorno laboral (Armas Doicela et al., 2025).

2.3.3 Clasificacion mecanistica y perfil de riesgo de los agentes citostaticos
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Los farmacos antineoplasicos se categorizan segln su origen y estructura
bioquimica, actuando en fases especificas del ciclo celular para inhibir la division

mitotica y acelerar la apoptosis. A diferencia de otros grupos farmacolégicos, los

citostaticos se caracterizan por poseer un estrecho margen terapéutico, una elevada
toxicidad intrinseca y la capacidad de inducir resistencia en las lineas celulares
malignas; debido a este agresivo mecanismo de accién, su manipulacién representa
un alto riesgo ocupacional para el personal de salud expuesto (Vargas Ortiz, 2024).

Las principales familias y sus compuestos representativos se detallan a continuacion

(ver Tabla 6).

Tabla 6

Clasificacion de los principales agentes citostaticos y sus mecanismos de accion

Grupo

Farmacologico

Mecanismo de Accidon

Principal

Medicamentos

Representativos

Alquilantes

Antimetabolitos

Antibidticos
Antitumorales

Derivados de
Plantas

Miscelaneay
Biolbgicos

Inducen enlaces cruzados en las
cadenas de ADN, interfiriendo en
la replicacion y transcripcion.

Bloquean de forma competitiva
la sintesis de precursores de los
acidos nucleicos.

Interfieren en la transcripcion
celular e inhiben enzimas
reguladoras como la
topoisomerasa Il.

Intervienen en la fase G2y
alteran el huso mitético durante
la division.

Terapias dirigidas, modulacion
hormonal o induccion directa de
la muerte celular programada.

Ciclofosfamida,
ifosfamida, cisplatino,
oxaliplatino,
carboplatino,
bendamustina.
Metotrexato,
mercaptopurina,
fluorouracilo,
gemcitabina,
hidroxiurea.
Doxorrubicina,
daunorrubicina,
bleomicina.

Vincristina, vinblastina,
paclitaxel, docetaxel,
etopdsido.

L-asparaginasa,
corticoides, hormonas,
anticuerpos
monoclonales.

Nota. Adaptado de Clasificacién de antineoplasicos, por (Vargas Ortiz, 2024)
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CAPITULO llIl: Disefio Metodol6gico

El presente capitulo describe el enfoque metodolégico adoptado para el
desarrollo de la investigacioén, detallando el tipo y disefio de estudio, la poblacion y
muestra, los métodos y técnicas de recoleccién de informacion, asi como los
procedimientos para el procesamiento y andlisis de los datos. Este disefio permite
evaluar los riesgos quimicos asociados a los medicamentos citotoxicos utilizados en
el servicio de oncologia, considerando las condiciones y etapas relacionadas con su
manipulacion, con el proposito de establecer prioridades de intervencion y proponer

medidas de prevencidn y control para el personal involucrado.

3.1 Tipo y disefio de investigacidon

La investigacion se desarrollara bajo un enfoque mixto (cuantitativo—
cualitativo), debido a que permite integrar la medicion objetiva de los riesgos
ocupacionales con la interpretacion de las condiciones y percepciones del personal

expuesto.

Desde el enfoque cuantitativo, se realizara la medicion del nivel de riesgo
mediante la aplicacibn de metodologias reconocidas de evaluacion de riesgos
guimicos, lo que permitira obtener datos numéricos que faciliten el andlisis estadistico

y la clasificacion del nivel de riesgo.

Por otro lado, el enfoque cualitativo permitird describir las condiciones del
entorno laboral y las etapas relacionadas con la manipulacion de medicamentos
citotoxicos, mediante la observacion de las actividades desarrolladas y la revision

documental. Esta informacion permitira contextualizar las condiciones de exposiciény
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complementar la evaluacion realizada mediante las metodologias NTP 937 y NTP

1080.

El disefio de la investigacidn es no experimental y de corte transversal, debido
a que no se manipulan variables, sino que se observan tal como se presentan en su

contexto natural, en un periodo de tiempo determinado.

Asimismo, se empleardn métodos tedricos como el andlisis y la sintesis, que
permitirdn interpretar la informacién recopilada, y métodos empiricos que facilitaran la
obtencién de datos directamente del contexto de estudio. La integracion de estos
métodos favorecera una comprension mas amplia de la problematica investigada,
permitiendo fundamentar los resultados obtenidos y establecer conclusiones acordes

con los objetivos planteados en la investigacion.

3.2 La poblacion y la muestra

La poblacion laboral de referencia del estudio estara conformada por el
personal de salud que desempefia sus funciones en el servicio de oncologia de la
institucion objeto de estudio. De acuerdo con la informacion disponible, esta poblacion
esta constituida por 24 profesionales de enfermeria'y 1 médico oncélogo, para un total
de 25 profesionales que participan en actividades relacionadas con la atencion y

manejo de pacientes que reciben tratamiento con medicamentos citotoxicos.

Para efectos de la presente investigacion, es necesario diferenciar la poblacion
laboral de referencia de la unidad de analisis empleada para la evaluacion del riesgo
guimico. La poblacion laboral corresponde a los 25 profesionales que desarrollan
actividades en el servicio de oncologia, mientras que la unidad de analisis esta
constituida por los medicamentos citotéxicos utilizados en el servicio y las etapas

relacionadas con su manipulacion.

28



En este sentido, la evaluacién del riesgo quimico no tiene como finalidad
realizar una medicion estadistica individual de los 25 profesionales, sino determinar y
priorizar el riesgo asociado a los medicamentos citotéxicos mediante la aplicacion de
las metodologias NTP 1080 y NTP 937, considerando las caracteristicas de los

medicamentos y las condiciones asociadas a las etapas de manipulacion.

Los medicamentos citotoxicos identificados en el servicio constituyen, por tanto,
las unidades especificas sobre las cuales se realiza la valoracion y priorizacién del
riesgo quimico. La poblacién laboral de 25 profesionales se mantiene como poblacion
de referencia, debido a que corresponde al grupo que desarrolla actividades
relacionadas con el manejo de estos medicamentos y que podria encontrarse

expuesto durante las diferentes etapas del proceso.

Los criterios de inclusion seran:

o Medicamentos citotoxicos utilizados en el servicio de oncologia durante el
periodo de estudio.

« Medicamentos para los cuales se disponga de informacién técnica y/o Fichas
de Datos de Seguridad necesarias para la aplicacion de las metodologias NTP
1080y NTP 937.

« Medicamentos que sean objeto de preparacion, manipulacion o administracion

dentro del servicio de oncologia.
Los criterios de exclusion seran:

e Medicamentos que no sean utilizados en el servicio de oncologia durante el

periodo establecido para el estudio.
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« Medicamentos para los cuales no se disponga de informacion suficiente para

realizar la valoracion mediante las metodologias seleccionadas.
3.3 Los métodos y las técnicas

Para el desarrollo de la investigacién se emplearan métodos tedricos, empiricos

y estadisticos.

3.3.1 Métodos tedricos
e Andlisis—sintesis: permitira descomponer la problematica en sus elementos
principales y posteriormente integrarlos para su comprension, facilitando la
identificacion de los factores de riesgo y su relacion con la exposicion

ocupacional a agentes citotoxicos.

e Inductivo—deductivo: facilitara la interpretacion de los datos obtenidos y la
formulacion de conclusiones, permitiendo establecer relaciones entre la

evidencia recopilada y los fundamentos tedricos que sustentan la investigacion.

e Revision documental: se utilizara para analizar protocolos, normativas y

registros

3.3.2 Métodos empiricos

e Observacion directa: permitira identificar las condiciones del entorno laboral y
las etapas relacionadas con la preparacion, manipulacion y administracién de
medicamentos  citotoxicos, como informacion complementaria para
contextualizar la evaluacion del riesgo quimico. Ademas, permitird reconocer
las practicas de trabajo y las condiciones de exposicion presentes durante estas

actividades.
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Instrumentos
e Guia de observacion directa, utilizada como instrumento complementario para
identificar las condiciones y etapas relacionadas con la manipulacion de

medicamentos citotoxicos.

e Matrices de evaluacién elaboradas conforme a las metodologias NTP 937 y
NTP 1080, complementadas con la informacién obtenida de las Fichas de
Datos de Seguridad (SDS/FDS) y la documentacion técnica disponible. Estas
matrices constituyeron los instrumentos principales para la valoracion y

priorizacion del riesgo quimico asociado a los medicamentos citotoxicos.
3.4 Procesamiento estadistico de la informacion

Los datos obtenidos seran organizados, tabulados y procesados mediante
Microsoft Excel, aplicando estadistica descriptiva para facilitar su interpretacion. El
analisis permitira caracterizar los medicamentos citotéxicos utilizados y determinar su

prioridad y nivel de riesgo quimico ocupacional.

Frecuencias absolutas y relativas.

e Porcentajes.

e Tablasy graficos (barras y pastel).

« Clasificacion de prioridad mediante NTP 1080.

e Determinacion del riesgo quimico por inhalacion mediante NTP 937.

« Andlisis de los medicamentos que requieren mayor atencion preventiva.

« ldentificacion de los niveles de riesgo y prioridad de accion.
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Estos resultados permitiran identificar los niveles de riesgo asociados a los
medicamentos citotdxicos evaluados, establecer su prioridad de intervencion y

relacionarlos con las condiciones observadas durante las etapas de manipulacion.

En el caso de la informacién cualitativa, se realizara un analisis interpretativo,
categorizando los datos obtenidos mediante la observacién y revision documental, lo

gue permitirh complementar los resultados cuantitativos.

Finalmente, los resultados seran presentados mediante tablas y figuras que
faciliten su comprension y seran posteriormente analizados e interpretados en el
Capitulo 1V, considerando los indicadores definidos para la evaluacion del riesgo
guimico de los medicamentos citotoxicos y las condiciones asociadas a su

manipulacion.
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CAPITULO IV: Andlisis e Interpretacion de Resultados

4.1 Anélisis e Interpretacion de Resultados

4.1.1 Determinacion de la prioridad de los medicamentos citotoxicos mediante
la NTP-1080

La aplicacion de la metodologia NTP 1080 permitié identificar y jerarquizar los
medicamentos citotdxicos utilizados en el servicio de oncologia segun su peligrosidad.
Los resultados mostraron que Cisplatino, Gemcitabina, Dacarbazina, Ciclofosfamida,
Ifosfamida y Bleomicina presentaron una prioridad elevada, indicando un mayor riesgo

para el personal durante su manipulacion.

Tabla7

Resultados de la jerarquizacion

. RIESGO
PUNTUACION RIESGO
MEDICAMENTOS DE RIESGO F?RI’QISETDiED POTEN PAOCTLIJE'\'}SII_':L
POTENCIAL CIAL DO
Cisplatino 1.000.000 64,00 64,00
Gemcitabina 300.000 19,20 83,19
Dacarbazina 100.000 6,40 89,59
Ciclofosfamida 30.000 1,92 91,51
Ifosfamida 30.000 1,92 93,43
Bleomicina 30.000 1,92 95,35
Carboplatino 10.000 MEDIA 0,64 95,99
Epirrubicina 10.000 MEDIA 0,64 96,63
Irinotecan 10.000 MEDIA 0,64 97,27
5-fluroruracilo 10.000 MEDIA 0,64 97,91
Oxaliplatino 10.000 MEDIA 0,64 98,55
Pembrolizumab 10.000 MEDIA 0,64 99,19
Metotrexate 3.000 MEDIA 0,19 99,39
Vincristina 3.000 MEDIA 0,19 99,58
Pemetrexed 3.000 MEDIA 0,19 99,77
Doxorrubicina 1.000 MEDIA 0,06 99,83
Paclitaxel 1.000 MEDIA 0,06 99,90
Fulvestrant 1.000 MEDIA 0,06 99,96
Daunorrubicina 300 MEDIA 0,02 99,98
Docetaxel 300 MEDIA 0,02 100,00

Resumen de la jerarquizacién para los dos procesos conjuntamente.

Nota. Elaborado por Vicente, Lucia, 2026.
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La aplicacion de la metodologia NTP 1080 permitié establecer un orden de
prioridad de los medicamentos citotoxicos utilizados en el servicio de oncologia
mediante la valoracion de su peligrosidad intrinseca. Para ello, se consideraron
variables como la clasificaciébn carcinogénica, mutagénica y téxica para la
reproduccion (CMR), la clasificacion de la IARC y las indicaciones de peligro
establecidas en las fichas de datos de seguridad. A partir de estos criterios se
determind el riesgo potencial y el riesgo potencial acumulado, lo que permitio
identificar los medicamentos que requieren mayor prioridad para la implementacion de

medidas de prevencion y control.

La Tabla 8 presenta los cuatro medicamentos que obtuvieron el mayor orden

de prioridad dentro del proceso de evaluacion.

Tabla 8

Medicamentos de mayor prioridad de acuerdo con la NTP-1080

ORDEN DE
PROCESO MEDICAMENTO PRIORIDAD
Quimioterapia Cisplatino ELEVADA
Gemcitabina

Dacarbazina

Ciclofosfamida
Medicamentos de mayor prioridad.

Nota. Elaborado por Vicente, Lucia, 2026.



Con el propésito de facilitar la interpretacion de los resultados, la Figura 3
presenta la distribucion de la puntuacion del riesgo potencial de los medicamentos con
mayor prioridad identificados mediante la metodologia NTP 1080. La representacion
gréfica permite apreciar de forma comparativa la magnitud del riesgo potencial
asociado a cada medicamento, evidenciando que el Cisplatino obtuvo la puntuacion
mas elevada, seguido de la Gemcitabina, la Dacarbazina y la Ciclofosfamida. Esta
distribucién respalda el orden de prioridad establecido y proporciona un criterio técnico
para orientar la planificacion e implementacion de medidas preventivas dirigidas a
reducir la exposicién ocupacional del personal que manipula estos medicamentos

citotéxicos.

Figura 3
Determinacién de la prioridad de los medicamentos citotoxicos mediante la
metodologia NTP-1080
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Nota. Elaborado por Vicente, Lucia, 2026.
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4.1.2 Clasificacion del riesgo por inhalacién y prioridad de accion de los
medicamentos citotéxicos

La evaluacion del riesgo quimico mediante la metodologia NTP 937 determiné
el nivel de riesgo potencial por inhalacion y la prioridad de accidon para cada
medicamento citotoxico. Los resultados evidenciaron medicamentos con riesgo
elevado, moderado y bajo, proporcionando un criterio técnico para implementar
medidas preventivas y de control que protejan al personal sanitario, priorizando las

intervenciones segun el nivel de riesgo identificado para cada medicamento.

Tabla 9

Riesgo por inhalacion y prioridad de accion de los medicamentos citotoxicos
evaluados mediante la NTP-0937

RIESGO POR PRIORIDAD DE
MEDICAMENTOS INHALACION ACCION
Cisplatino 5000000 RIESGO ELEVADO
Dacarbazina 1000000 RIESGO ELEVADO
Gemcitabina 150000 RIESGO ELEVADO
Epirrubicina 50000 RIESGO ELEVADO
Ciclofosfamida 15000 RIESGO ELEVADO
Carboplatino 10000 RIESGO ELEVADO
Irinotecan 10000 RIESGO ELEVADO
Oxaliplatino 10000 RIESGO ELEVADO
5-fluroruracilo 5000 RIESGO ELEVADO
Ifosfamida 1500 RIESGO ELEVADO
Metotrexate 1500 RIESGO ELEVADO
Bleomicina 1500 RIESGO ELEVADO
Paclitaxel 1000 RIESGO MODERADO
Docetaxel 300 RIESGO MODERADO
Daunorrubicina 150 RIESGO MODERADO
Vincristina 150 RIESGO MODERADO
Pemetrexed 150 RIESGO MODERADO
Doxorrubicina 100 RIESGO BAJO
Pembrolizumab 50 RIESGO BAJO
Fulvestrant 5 RIESGO BAJO

Nota. Elaborado por Vicente, Lucia, 2026.
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La Figura 4 presenta la distribucion de los medicamentos citotoxicos
clasificados con riesgo elevado por inhalacion mediante la aplicacién de la
metodologia NTP 937. La evaluacion consideré variables relacionadas con la
peligrosidad del agente quimico y las condiciones de exposicidn, permitiendo estimar
la puntuacién del riesgo por inhalacién y establecer la correspondiente prioridad de
accion. Los resultados evidencian que el Cisplatino registré la mayor puntuacién de
riesgo, seguido por la Dacarbazina, Gemcitabina, Epirrubicina y Ciclofosfamida, entre
otros medicamentos, lo que refleja la necesidad de fortalecer las medidas de
prevencion y control durante su manipulacion para minimizar la exposicion

ocupacional del personal del servicio de oncologia.

Figura 4

Medicamentos citotéxicos con mayor nivel de riesgo por inhalacion determinado
mediante la NTP-0937
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Nota. Elaborado por Vicente, Lucia, 2026.
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4.1.3 Propuesta de medidas de prevencidon y control para los riesgos quimicos
asociados ala manipulacion de medicamentos citotoxicos.

La propuesta de medidas de prevencién y control se desarroll6 a partir de los
resultados obtenidos mediante la aplicacion de la NTP 937, considerando el nivel de
riesgo por inhalacion y la prioridad de accién de los medicamentos citotdxicos
evaluados. Las medidas fueron establecidas con base en la jerarquia de controles,
priorizando acciones orientadas a reducir la exposicion ocupacional del personal

durante la manipulacion de estos agentes quimicos.

La matriz de medidas de prevencion y control contempla, para cada
medicamento evaluado, el nivel de prioridad determinado mediante la NTP 937, el
peligro identificado y las medidas de intervencion recomendadas. Estas se encuentran
organizadas conforme a la jerarquia de controles, incluyendo acciones de eliminacion
0 sustitucion cuando sean técnicamente viables, controles de ingenieria, controles
administrativos y el uso de equipos de proteccion personal, con el proposito de
minimizar la exposicion ocupacional y fortalecer la proteccion del personal durante la

manipulacion de medicamentos citotoxicos.

Debido a la amplitud de la informacion y al nivel de detalle requerido para cada
medicamento citotdxico, la matriz completa de medidas de prevencion y control se
presenta en el Anexo 4, donde se describen las recomendaciones especificas
propuestas para cada nivel de prioridad identificado, constituyendo un instrumento
técnico de apoyo para la gestion y mitigacion de los riesgos quimicos asociados a la
manipulacion de estos medicamentos en el servicio de oncologia. Su aplicacion
contribuye a la toma de decisiones para fortalecer las estrategias de prevencion y

mejorar las condiciones de seguridad y salud ocupacional del personal expuesto.

38



En cumplimiento del tercer objetivo especifico de la investigacion, se elabor6
una propuesta de medidas de prevencién y control orientada a reducir los riesgos
quimicos asociados a la manipulacion de medicamentos citotdxicos en el servicio de
oncologia. Esta propuesta se fundamenta en los resultados obtenidos mediante la
aplicacion de la metodologia NTP 937, la cual permitié identificar el nivel de riesgo por

inhalacién y la prioridad de accion correspondiente para cada medicamento evaluado.

La propuesta fue estructurada considerando la jerarquia de controles,
priorizando aquellas medidas con mayor eficacia para prevenir o minimizar la
exposicion ocupacional. En este sentido, se plantean acciones de eliminacion o
sustitucion cuando son técnicamente viables, controles de ingenieria, controles
administrativos y el uso de equipos de proteccion personal, de acuerdo con el nivel de

prioridad identificado para cada medicamento.

La Tabla 10 presenta las medidas de prevencion y control propuestas para los
medicamentos citotoxicos evaluados, relacionando el nivel de prioridad obtenido
mediante la NTP 937, el peligro identificado y las medidas de intervencion
recomendadas. Esta propuesta constituye una herramienta técnica para fortalecer la
gestion del riesgo quimico y contribuir a la proteccién de la salud y seguridad del

personal que participa en la manipulacion de estos medicamentos.
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Tabla 10

Propuesta de medidas de prevencion y control para los riesgos quimicos asociados
a la manipulacion de medicamentos citotoxicos

Nivel de prioridad

Justificacion técnica

Riesgo moderado

Los medicamentos clasificados con prioridad
elevada presentan mayor probabilidad de
exposicién ocupacional por inhalacion,
contacto dérmico y contaminaciéon ambiental,
ademas de propiedades carcinogénicas,
mutagénicas, teratogénicas o de elevada
toxicidad sistémica. En consecuencia,
requieren la aplicacion prioritaria de
controles de ingenieria, complementados
con medidas administrativas y equipos de
proteccion personal especializados para
reducir al minimo la exposicion del
trabajador.

Aunque obtuvieron una menor puntuacion en
la metodologia NTP 937, estos
medicamentos conservan propiedades
citotoxicas que pueden generar exposicion
ocupacional durante su preparacion,
administracion y manejo de residuos. Por
ello, es necesario mantener controles de
ingenieria basicos, fortalecer las practicas
administrativas y utilizar equipos de
proteccion personal adecuados al nivel de
exposicion.

La menor prioridad de accién obtenida
mediante la NTP 937 no elimina el caracter
peligroso de estos medicamentos. Por esta
razon, se deben mantener las buenas
practicas de manipulacién, la gestion segura
de residuos y el uso de equipos de
proteccion personal para prevenir
exposiciones accidentales y garantizar la
proteccion del personal sanitario.

Nota. Elaborado por Vicente, Lucia, 2026.
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CAPITULO V: Conclusiones, Discusion y Recomendaciones

5.1 Discusion

En relacion con el primer objetivo especifico, orientado a determinar la prioridad
de los medicamentos citotoxicos utilizados en el servicio de oncologia mediante la
aplicacion de la NTP 1080, los resultados permitieron establecer diferentes niveles de
prioridad entre los medicamentos analizados, evidenciando que no todos representan
el mismo nivel de peligrosidad ni requieren igual intensidad de intervencién. La
identificacion de los medicamentos con mayor prioridad constituye un elemento
fundamental para orientar las acciones preventivas hacia aquellos agentes que, por
sus caracteristicas y condiciones de utilizacion, representan una mayor preocupacion
para la seguridad del personal sanitario. Este resultado guarda relacion con lo
sefialado por Jaramillo Tufiio (2021), quien evidencié que la manipulacién de
ciclofosfamida no debe analizarse Unicamente durante la preparacion, sino también
considerando la contaminacion residual generada en superficies y areas de trabajo.
En este sentido, la priorizacion obtenida permite reconocer los medicamentos que
requieren una atencién diferenciada y medidas de control acordes con su peligrosidad

y condiciones de exposicion.

De manera complementaria, los resultados coinciden con Avellaneda Espinel
(2022), quien destaca la importancia de utilizar metodologias sistematicas para la
evaluacion de los riesgos quimicos y sustentar la toma de decisiones preventivas. En
el presente estudio, la aplicacion de la NTP 1080 permiti6 transformar las
caracteristicas de los medicamentos y sus condiciones de utilizacion en criterios de
priorizacién, facilitando la identificacion de aquellos agentes que requieren mayor
atencion dentro del sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo. Esto resulta

relevante, debido a que la simple identificacion de un medicamento como citotéxico
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no permite establecer cuales requieren una intervencion prioritaria, siendo necesario

valorar sus caracteristicas y condiciones de uso.

Respecto al segundo objetivo especifico, relacionado con la evaluacién del
riesgo quimico mediante la NTP 937, los resultados evidenciaron medicamentos con
prioridad de accién elevada, destacandose principalmente el cisplatino y la
dacarbazina por presentar los mayores valores de riesgo por inhalacion. Este hallazgo
demuestra que la presencia de medicamentos citotéxicos en el area de oncologia
requiere medidas especificas de prevencién y control, particularmente durante las
actividades en las que puede generarse exposicion ocupacional. Los resultados son
concordantes con Jaramillo Tufifio (2021), quien sefala que la exposicion a
ciclofosfamida puede mantenerse como consecuencia de la contaminacion generada
durante la manipulacién y de una limpieza deficiente de las areas de trabajo. Por tanto,
el riesgo no debe asociarse exclusivamente con el contacto directo con el
medicamento, sino también con las condiciones que favorecen la exposicion durante

las diferentes etapas de su manejo.

Asimismo, los hallazgos presentan correspondencia con lo reportado por
Escandell-Rico et al. (2024), quienes, mediante una guia de observacién aplicada al
personal de enfermeria, identificaron deficiencias en determinadas practicas de
seguridad, encontrando que solo el 50 % del personal verificaba la caducidad de los
medicamentos. Aungue este indicador no es directamente comparable con el nivel de
riesgo obtenido mediante la NTP 937, ambos resultados evidencian que la seguridad
en la manipulacion de medicamentos citotoxicos depende tanto de las caracteristicas
de los farmacos como del cumplimiento sistematico de los procedimientos

preventivos. En consecuencia, la identificacion de medicamentos con riesgo elevado
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debe complementarse con la verificacion del cumplimiento de las medidas de

seguridad durante su preparacion, administracion, transporte y eliminacion.

Esta situacién también guarda relacién con Mufioz-Cardenas y Baculima-
Suarez (2023), quienes sostienen que el personal de enfermeria que trabaja con
medicamentos oncoldgicos requiere formacion especializada y que las instituciones
sanitarias deben implementar politicas y programas de bioseguridad dirigidos a
prevenir la exposicion. En el presente estudio, la existencia de medicamentos
clasificados con prioridad de accién elevada evidencia que las medidas preventivas
no deben limitarse al uso de equipos de proteccion personal, sino integrarse en un
sistema de control del riesgo. Por ello, los resultados obtenidos mediante la NTP 937
proporcionan un criterio técnico para determinar doénde deben concentrarse las

acciones preventivas y qué medicamentos requieren una vigilancia mas rigurosa.

Los resultados también se relacionan con lo planteado por Charlier et al. (2021),
guienes sefalan que la contaminacion por medicamentos peligrosos puede persistir
incluso cuando se aplican protocolos de seguridad, por lo que resulta necesario
mantener registros y sistemas de vigilancia de la exposicién a largo plazo. Esta
consideracion es relevante, debido a que un riesgo elevado no implica Unicamente
una exposicion puntual, sino que debe considerarse también la exposicion repetida y
acumulativa. En este sentido, la evaluacion realizada constituye un diagnostico de las
condiciones existentes en el area de estudio y requiere seguimiento periddico para
verificar la eficacia de las medidas implementadas y detectar oportunamente posibles

condiciones de exposicion.

En relacién con el tercer objetivo especifico, dirigido a proponer medidas de

prevencion y control para los riesgos quimicos asociados a la manipulacién de
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medicamentos citotdxicos, las medidas planteadas se estructuraron considerando la
jerarquia de controles, con énfasis en controles de ingenieria, medidas administrativas
y equipos de proteccién personal. Esta propuesta coincide con Escandell-Rico et al.
(2024), quienes destacan la necesidad de utilizar equipos de proteccion individual
durante la manipulacion y actualizar peridicamente los protocolos relacionados con
medicamentos citotdéxicos. En consecuencia, los resultados respaldan la necesidad de
fortalecer las medidas existentes y asegurar su aplicacién sistematica en las

actividades que involucran medicamentos con mayor prioridad de accién.

De igual manera, las medidas propuestas coinciden con Fouzi et al. (2024),
guienes establecen que la gestion de los riesgos quimicos debe abordarse
integralmente mediante la articulacion de los componentes normativo, administrativo,
individual y técnico. Esta perspectiva resulta pertinente para el presente estudio, ya
gue los resultados no deberian conducir Unicamente a recomendar el uso de equipos
de proteccion personal, sino a establecer controles en diferentes niveles de la
exposicion. Por ello, los controles de ingenieria deben complementarse con
procedimientos administrativos, vigilancia del cumplimiento, gestion adecuada de
residuos, mantenimiento de condiciones seguras de trabajo y utilizacion correcta de

los equipos de proteccidn personal.

Finalmente, los hallazgos permiten establecer que la gestion del riesgo quimico
asociado a medicamentos citotoxicos requiere una intervencion diferenciada y
continua. La aplicacion de la NTP 1080 permitio establecer la prioridad de los
medicamentos, mientras que la NTP 937 permitio identificar aquellos que presentan
mayor prioridad de accion frente al riesgo por inhalacién. Al contrastar estos resultados

con los antecedentes nacionales e internacionales, se evidencia que la problematica



no se limita a la peligrosidad inherente de los medicamentos, sino que también
involucra las practicas de manipulacion, las condiciones de limpieza, el cumplimiento
de protocolos, la proteccion del personal y la vigilancia de la exposicion. En este
sentido, la propuesta de medidas de prevencién y control constituye el paso necesario
para convertir los resultados de la evaluacion en acciones concretas de gestion,
fortaleciendo la prevencion de la exposicibn ocupacional y las condiciones de

seguridad del personal del servicio de oncologia.
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5.2 Conclusiones

La aplicacion de la NTP 1080 permiti6 establecer la prioridad de los
medicamentos citotdxicos utilizados en el servicio de oncologia, identificando aquellos
gue requieren una mayor atencién debido a su peligrosidad y a las condiciones de

exposicion presentes durante su manipulacion.

La evaluacién del riesgo quimico mediante la metodologia de la NTP 937
evidencido que la mayoria de los medicamentos analizados presentan un riesgo
elevado por inhalacion, destacandose el cisplatino y la dacarbazina como los farmacos
con mayor prioridad de accion, lo que representa un riesgo potencial para el personal

sanitario expuesto.

Los resultados obtenidos permitieron establecer la necesidad de implementar
medidas de prevencion y control orientadas a reducir la exposicion ocupacional a
medicamentos citotoxicos, contribuyendo a mejorar las condiciones de seguridad y

salud del personal del servicio de oncologia.
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5.3 Recomendaciones

Actualizar peridédicamente la clasificacion y priorizacion de los medicamentos
citotoxicos empleados en el servicio de oncologia, utilizando como referencia la
metodologia establecida en la NTP 1080, con el fin de disponer de informacion técnica

que facilite la gestiéon del riesgo quimico.

Realizar evaluaciones periodicas del riesgo quimico asociado a la exposicion a
medicamentos citotoxicos mediante la metodologia de la NTP 937, a fin de identificar
oportunamente cambios en los niveles de riesgo y fortalecer las acciones preventivas

correspondientes.

Implementar medidas de prevencion y control basadas en la jerarquia de
controles, priorizando los controles de ingenieria, las medidas administrativas y el uso
adecuado de equipos de proteccion personal, con el propdsito de minimizar la

exposicién ocupacional y proteger la salud del personal sanitario
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ANEXOS

Anexo 1 - Evidencia de &reas y procesos evaluados

Sala de preparacion de quimioterapia Cabina de flujo laminar

s

% e

—_— podA
=

E

=

Sala de espera (pacientes) Aplicacion de la quimioterapia al
paciente
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Anexo 2 — Aplicacion completa de la NTP-1080

MEDICAME CLASIFICACION INDICACIONES (EG'NREI;}?A% FE%%ULJEggI
NTOS RELEVANTE DE PELIGROH 0) DIARIO
Ciclofosfami | Carcinégeno 1A, Mutageno | H301,H350,H314, 420 >2_<6h
da 1B, Toxico Repro. 1B H360,H372 B
. Mutégeno 1B, Téxico Repro. | H301,H319,H340,
Ifosfamida 1B H350,H360 240 >2-<6h
Cisplatino | Ca'¢inogeno 1B, Mutageno | 344 1344 11351 1080 >2-<6h
1B, Sensibilizante
H302,H312,H332,
Carboplatino | Mutageno 1B, Sensibilizante | H334,H317,H340, 960 >2-<6h
H351,H360D
. L , . H302,H315,H318,
Doxorrubicin Carcinogeno 1B, Toxico H340 H361FD H3 180 >2-<6h
a Repro. 1B 35
Daunorrubici|  Carcinégeno 1B, Toxico H301,H341,H351, 60 >2-<6h
na Repro. 1B H361
Epirrubicina Carcinégeno 1B, Mutageno | H360FD,H340,H3 60 > 30 min - <
P 1B 50 120 min
Paclitaxel Toxico Repro. 1B, H315,H318,H340, > 30 min - <
Sensibilizante H360F,H335 120 min
.. H315,H319,H341, >30 min - <
Docetaxel Toxico Repro. 1B H360D 360 120 min
Irinotecan Toxico Especifico de H302 600 > 30 min - <
Organos 120 min
Toxico Repro. 1A H301,H360D,H34 .
Metotrexate (Teratogénico) 1,H315,H319 48 = 30 min
Vincristina | Mutageno 2, Toxico Repro. 2 H360D,H341 48 < 30 min
Bleomicina Carcinogeno 2, Toxico H340,H350 48 < 30 min
Repro. 2
Dacarbazina Carcmogen01|138, Mutageno H340,H350 120 < 30 min
.. H301,H312,H332,
quror?J_raciIo To')l('lggici)g;(;?)r(c?alt;)’ H315,H319,H341, 240 < 30 min
) H361D,H335
3 o H318,H334,H317,
Oxaliplatino | Mutageno 1B, Sensibilizante | 2, 11257 HiagoF 480 < 30 min
Cutaneo
D,H372
Gemcitabina Mutageno 1Bl,goxmo Repro. H316,H380FD,H3 960 < 30 min
Toxico Repro. 1A H315,H341,H360F < .
Pemetrexed (Teratogénico) D.H372 48 < 30 min
Eulvestrant Toxico Repro. 15 / Disruptor | H362,H360DF,H4 9.6 <30 min
Endocrino 10
Pembrolizu No claglflanO como H360D,H372 120 <30 min
mab citotoxico
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CLASE
DE Qi/Qmax
PELIGRO

4 23,33%
4 13,33%
5 60,00%
3 53,33%
3 10,00%
3 3,33%
5 3,33%

2 100,00%
2 20,00%
3 33,33%
4 2,67%
4 2,67%
5 2,67%
5 6,67%
4 13,33%
4 26,67%
5 53,33%
4 2,67%
4 0,53%
4 6,67%

CLASE DE | PUNTUACION
F:E'-(‘:‘S;\?;A EXPOSICION | DE RIESGO | RESULTADOS
POTENCIAL | POTENCIAL

3 4 30.000

3 4 30.000

3 5 1.000.000

3 5 10.000 MEDIA
3 3 1.000 MEDIA
3 2 300 MEDIA
2 1 10.000 MEDIA
2 5 1.000 MEDIA
2 4 300 MEDIA
2 5 10.000 MEDIA
1 2 3.000 MEDIA
1 2 3.000 MEDIA
1 2 30.000

1 3 100.000

1 3 10.000 MEDIA
1 3 10.000 MEDIA
1 2 3.000 MEDIA
1 1 1.000 MEDIA
1 3 10.000 MEDIA
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. RIESGO
PUNTUACION DE ORDEN DE RIESGO POTEN
MEDICAMENTOS POTENCIAL
RIESGO POTENCIAL PRIORIDAD CIAL ACUMULA DO
Cisplatino 1.000.000 64,00 64,00
Gemcitabina 300.000 19,20 83,19
Dacarbazina 100.000 6,40 89,59
Ciclofosfamida 30.000 1,92 91,51
Ifosfamida 30.000 1,92 93,43
Bleomicina 30.000 1,92 95,35
Carboplatino 10.000 MEDIA 0,64 95,99
Epirrubicina 10.000 MEDIA 0,64 96,63
Irinotecan 10.000 MEDIA 0,64 97,27
5-fluroruracilo 10.000 MEDIA 0,64 97,91
Oxaliplatino 10.000 MEDIA 0,64 98,55
Pembrolizumab 10.000 MEDIA 0,64 99,19
Metotrexate 3.000 MEDIA 0,19 99,39
Vincristina 3.000 MEDIA 0,19 99,58
Pemetrexed 3.000 MEDIA 0,19 99,77
Doxorrubicina 1.000 MEDIA 0,06 99,83
Paclitaxel 1.000 MEDIA 0,06 99,90
Fulvestrant 1.000 MEDIA 0,06 99,96
Daunorrubicina 300 MEDIA 0,02 99,98
Docetaxel 300 MEDIA 0,02 100,00




PROCESO

MEDICAMENTO

ORDEN DE PRIORIDAD

Quimioterapia

Docetaxel
Daunorrubicina
Fulvestrant
Paclitaxel
Doxorrubicina
Pemetrexed
Vincristina
Metotrexate
Pembrolizumab
Oxaliplatino
5-fluroruracilo
Irinotecan
Epirrubicina
Carboplatino

Cisplatino

Gemocitabina

Dacarbazina

Ciclofosfamida

PUNTUACION DE RIESGO POTENCIAL

Bleomi Ciin o1
et ]

G em Cita i N |
Cisplatino /|

1

100

1,000 10,000 100,000 1,000,000
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Anexo 3 - Aplicacién completa de la NTP-937

PUNTUA

] PUNTUA
CLASE DE CION PUNTUA CION PUNTUACIO
MEDICAMENT | VOLATILILID | CLASE DE | CLASE DE | = CLASEDE | oeotECC N DEL RIESGO POR PRIORIDAD DE
o5 AD O VOLATILI | PROCEDI | o0 | PROTECCION | " /' VIA |FCVIA| Ceeo INHALACION ACCION
PULVERULE | LIDADO | MIENTO | - o | COLECTIVA | . " AL
NCIA PULVERU VA
LENCIA
Ciclofosfamida 3 100 2 0,05 2 0,1 <0,1 1 30.000 15000
Ifosfamida 2 10 2 0,05 2 0,1 <0,2 1 30.000 1500
Cisplatino 3 100 3 0,5 2 0,1 <0,3 1 1.000.000 5000000
Carboplatino 2 10 4 1 2 0,1 <0,4 1 10.000 10000
Doxorrubicina 1 1 4 1 2 0,1 <0,5 1 1.000 100
Daunorrubicina 2 10 3 0,5 2 0,1 <06 | 1 300 150
Epirrubicina 3 100 3 0,5 2 0,1 <0,7 1 10.000 50000
Paclitaxel 2 10 4 1 2 0,1 <0,8 1 1.000 1000 RIESGO MODERADO
Docetaxel 2 10 4 1 2 0,1 <0,9 1 300 300 RIESGO MODERADO
Irinotecan 2 10 4 1 2 0,1 <0,10 | 1 10.000 10000
Metotrexate 2 10 3 0,5 2 0,1 <0,11 1 3.000 1500
Vincristina 1 1 3 0,5 2 01 |[<012]| 1 3.000 150
Bleomicina 2 10 2 0,05 2 0,1 <0,13 | 1 30.000 1500
Dacarbazina 3 100 4 1 2 0,1 <0,14 | 1 100.000 1000000
5-fluroruracilo 2 10 3 0,5 2 0,1 <0,15 1 10.000 5000
Oxaliplatino 2 10 4 1 2 0,1 <0,16 | 1 10.000 10000
Gemcitabina 2 10 3 0,5 2 0,1 <0,17 | 1 300.000 150000
Pemetrexed 1 1 3 0,5 2 01 |<018] 1 3.000 150
Fulvestrant 1 1 2 0,05 2 0,1 <0,19 1 1.000 5
Pembrolizumab 1 1 2 0,05 2 0,1 <0,20 1 10.000 50




MEDICAMENTOS

RIESGO POR

PRIORIDAD DE ACCION

1000000

100000

10000

1000

Puntuacidn de riesgo por inhalacion

INHALACION
Cisplatino 5000000
Dacarbazina 1000000
Gemcitabina 150000
Epirrubicina 50000
Ciclofosfamida 15000
Carboplatino 10000
Irinotecan 10000
Oxaliplatino 10000
5-fluroruracilo 5000
Ifosfamida 1500
Metotrexate 1500
Bleomicina 1500
Paclitaxel 1000 RIESGO MODERADO
Docetaxel 300 RIESGO MODERADO
Daunorrubicina 150 RIESGO MODERADO
Vincristina 150 RIESGO MODERADO
Pemetrexed 150 RIESGO MODERADO
Doxorrubicina 100
Pembrolizumab 50
Fulvestrant 5
NTP-0937

10000000

o

L

B RIESGO POR INHALACION
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Anexo 4 — Medidas de prevencion y control para los riesgos quimicos asociados

Controles
administrativos

Equipos de proteccion personal

Nivel de
id%r:l?i:‘liizgo Medica_mentos _ PeI_igro C_ontrol_es,de
mediante asociados identificado ingenieria
NTP 937
Implementar cabinas
de seguridad
biolégica Clase Il
: . Exposicion tipo B2 para
Dglcszfrlt?:;icr)lé por inhalacion pr_eparaci()n. Utilizar
Gemcitabina: de aerosoles, sistemas cerra_ldos
Epirrubicina cqnta_cto de tran_sferenma de
Ciclofosfami d’a de_rmlco medicamentos
Carboplatino : acc_:ldental, (CS_TD_),. Mante,ne_:r
Irinotecan ' | salpicaduras, ventilacion mecanica
Oxaliplatino ' 5. derrar_nes y adef:uada. Dlspc_)ner
FIuorouraci]o contamlne_lc_lon de areas exclu_swas
lfosfamida ' | de superficies para preparacion y
Metotrexato,y durante_ Ja adm_lnl_stramor_] de
Bleomicina preparacion y guimioterapia.
administracion Instalar
contenedores

especificos para
residuos citotéxicos.

Elaborar
procedimientos
normalizados de
trabajo para recepcion,
almacenamiento,
preparacion,
transporte,
administracion y
disposicion final.
Capacitacion periédica
sobre riesgos
citotoxicos.
Sefializacion de areas
de riesgo. Vigilancia
médica ocupacional.
Registro y reporte de
incidentes y derrames.
Supervisién periddica
del cumplimiento de
protocolos.

* Guantes para quimioterapia de nitrilo,
libres de polvo, certificados bajo ASTM
D6978 para resistencia a farmacos
citotoxicos.
+ Bata impermeable desechable de
manga larga con pufios ajustados,
resistente a permeacion quimica,
certificada segun EN 14126 o
equivalente.

Proteccion respiratoria:
* Respirador N95 certificado NIOSH
cuando exista riesgo de generacion de
aerosoles.
* Preferiblemente respirador
elastomérico con filtro P100 en
procedimientos de alto riesgo.
» Gafas panoramicas de seguridad
certificadas EN166 contra salpicaduras
quimicas.
» Pantalla facial completa (Face Shield)
durante reconstitucion o manipulacién
de preparados.
» Gorro desechable de polipropileno.
* Cubrezapatos impermeables
antideslizantes desechables.
+ Calzado cerrado sanitario
antideslizante.




Riesgo
moderado

Paclitaxel,
Docetaxel,
Daunorrubicina,
Vincristina y
Pemetrexed

Contacto
dérmico
accidental
durante
administracion
y manejo de
residuos.
Exposicion
por
contaminacion
de superficies.

Doxorrubicina,
Pembrolizumab
y Fulvestrant

Contacto
accidental
durante
administracion
y eliminacion
de residuos
contaminados.

Areas delimitadas
para preparacion y
administraciéon. Uso

de dispositivos de

conexion segura.
Contenedores
diferenciados para
residuos peligrosos.

Capacitacion continua
sobre practicas
seguras de trabajo.
Inspecciones
periddicas. Rotacion
de tareas cuando sea
posible. Seguimiento
de cumplimiento de
procedimientos.

» Guantes de nitrilo para quimioterapia
certificados ASTM D6978.

» Doble guante durante preparacion;
guante simple reforzado durante
administracion si la evaluacién de riesgo
lo permite.

+ Bata impermeable desechable
resistente a fluidos.

» Gafas de seguridad quimicas EN166
cuando exista posibilidad de
salpicaduras.

* Mascarilla N95 certificada NIOSH en
procedimientos de reconstitucién o
manipulacién fuera de cabina.

* Protector facial durante transferencias
0 preparacion de mezclas.

+ Calzado cerrado antideslizante.

Areas limpias y
organizadas para
administracion.
Gestion adecuada
de residuos.

Actualizacion periddica
de procedimientos de
trabajo seguro.
Induccion al personal
nuevo. Verificacion del
cumplimiento de
normas de
bioseguridad.

* Guantes de nitrilo resistentes a
quimicos certificados ASTM D6978.

» Bata de proteccion desechable de
manga larga.

» Gafas de seguridad cuando exista
riesgo de salpicadura.

» Mascarilla quirtrgica o respirador N95
segun evaluacion de la tarea.

+ Calzado cerrado sanitario.




Anexo 5 — Datos obtenidos sobre pacientes atendidos durante 1 mes

PACIENTES ATENDIDOS EN SALA DE QUIMIOTERAPIA

MARZO
FECHA 2/3/2026 FECHA 3/3/2026 FECHA 4/3/2026 FECHA 5/3/2026
TURNO Real susp noac Atendid Total citad TURNO Real susp noac Atendid |Total citad TURNO Real susp noac Atendid [Citados TURNO Real susp no ac Atendidos |Total citad
MANANA 10 1 13 1 MARNANA 13 0 1 13 14 MANANA 17 1 19 20 MANANA 16 1 19 20
TARDE 11 3 13 16 TARDE 15 2 3 17 20 TARDE 12 2 12 14 TARDE 13 2 13 15
FECHA 6/3/2026 FECHA 9/3/2026 FECHA 10/3/2026 FECHA 11/3/2026
TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad
MARNANA 1 2 14 16 MARNANA 10 0] [y 10 10| MARNANA 10 4 10| 14 MANANA 12 1 2 13 15
TARDE 8 El 16} 19 TARDE 5 2) 2 7] El TARDE 10 4 13 15) TARDE 8 El 4] 1] 15
FECHA 12/3/2026 FECHA 13/3/2026 FECHA 16/3/2026 FECHA 17/3/2026
TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid Total citad
MARNANA 16 4 19 23] MARNANA 1 1 3 15 18 MARNANA 12 5 12 17 MANANA 13 2 1 15 16|
TARDE 13 B 14} 19 TARDE 13 4 El 17] 20| TARDE 15 2| 16| 18] TARDE 15 El 5| 18 23
FECHA 18/3/2026 FECHA 19/3/2026 FECHA 20/3/2026 FECHA 21/3/2026
TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad
MANANA 19 1] 22) 23| MANANA 11 8| 2 19] 21] MANANA 7 6} 13 19 MANANA
 TARDE 18 0} 20| 20} TARDE 15 5 2 20} 22|  TARDE 6 El 13 16) TARDE
FECHA 23/3/2026 FECHA 24/3/2026 FECHA 25/3/2026 FECHA 26/3/2026
TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad
MANANA 1 2| 15) 17] MANANA 15 5 1 20 21 MANANA 13 3] 14 17] MANANA 16 5| 5 21 26
 TARDE 16 El 17 20} TARDE 7 8| El 7] 17) TARDE 12 1] 18 19 TARDE 9 6} 1 15) 16|
FECHA 27/3/2025 FECHA 30/3/2026 FECHA 31/3/2025
TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad TURNO Real susp no ac Atendid |Total citad
MANANA 9 1 15 16) MANANA 16 1 0) 17] 17 MANANA 15 2] 16) 18]
 TARDE 7 S| 8| 13| TARDE 15 1 2 16] 18  TARDE 13 El 15 18]




Anexo 6 — Orden de preparacion de medicacién citostatica

No. VOLUMEN | TIEMPO |VELOCIDAD VIA DE
ETIQUETA| CITOSTATICO | DOSISImg | SOLVENTE | 1) ™| INFUSION | INFUSION | ADMINISTRACION
/horas ml/h
1 Ciclofosfamida 100 SOLUCION 250 2 125 INTRAVENOSA
SALINA
2 Ifosfamida 1200 SOLUCION 1000 4 250 INTRAVENOSA
SALINA
: . SOLUCION
3 Cisplatino 95 SALINA 500 2 250 INTRAVENOSA
. SOLUCION
4 Carboplatino 520 SALINA 500 2 250 INTRAVENOSA
5 Doxorrubicina 100 SOLUCION 250 2 125 INTRAVENOSA
SALINA
6 Daunorrubicina 90 SOLUCION 250 2 125 INTRAVENOSA
SALINA
) . SOLUCION
7 Epirrubicina 130 SALINA 250 2 125 INTRAVENOSA
. SOLUCION
8 Paclitaxel 260 SALINA 500 2 250 INTRAVENOSA
SOLUCION
9 Docetaxel 120 SALINA 250 2 125 INTRAVENOSA
. SOLUCION
10 Irinotecan 230 SALINA 500 2 250 INTRAVENOSA
11 Metotrexate 200 |SOLUCION | 4, 1 100 INTRAVENOSA
SALINA
S SOLUCION
12 Vincristina 1,5 SALINA 100 1 100 INTRAVENOSA
. SOLUCION
13 Bleomicina 15 Ul SALINA 100 2 50 INTRAVENOSA
14 Dacarbazina 600 |SOLUCION| 54, 3 166,66 INTRAVENOSA
SALINA
15 | 5-Fluorouracilo| 520 |SOLUCION| 544 2 250 INTRAVENOSA
SALINA
. . SOLUCION
16 Oxaliplatino 126 SALINA 500 2 250 INTRAVENOSA
17 Gemcitabina | 850 [SOLUCION| g4, 2 250 INTRAVENOSA
SALINA
18 Pemetrexed 450 |SOLUCION| 4, 1 100 INTRAVENOSA
SALINA
SOLUCION
19 Fulvestrant 500 SALINA 5 1 5 INTRAMUSCULAR
20 Pembrolizumab 450 Sg;ﬁﬁ:g'\' 500 1 500 INTRAVENOSA
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Anexo 7 — Informacidn de etiquetas en sueros para quimioterapia

CENTRAL DE MEZCLAS
ONCOLOGICAS

ETIQUETA No. 1

CENTRAL DE MEZCLAS
ONCOLOGICAS

ETIQUETA No. 2

CENTRAL DE MEZCLAS
ONCOLOGICAS

ETIQUETA No. 3

Historia Clinica:

Fecha Nacimiento:

Historia Clinica:

Historia Clinica:

Medicament Ciclofosfamida

Concentracion: 100 mg
Solvente : SOLUCION SALINA
Volumen Total 250 ml
Tiempo de infusion: 2 Horas
Velocidad de Infusion: 125 ml/hora
Via de Administracion: INTRAVENOSA

Hora Inicio:

Fecha Nacimiento:

Fecha Nacimiento:

Medicament Ifosfamida

Prescriptor:

Concentracion: 1200 mg
Solvente : SOLUCION SALINA
Volumen Total 1000 ml
Tiempo de infusion: 4 Horas
Velocidad de Infusion: 250 ml/hora
Via de Administracion: INTRAVENOSA

Hora Inicio:

Medicamento: Cisplatino
Concentracion: 95 mg
Solvente : SOLUCION SALINA
Volumen Total 500 ml
Tiempo de infusion: 2 Horas
Velocidad de Infusion: 250 ml/hora
Via de Administracion: INTRAVENOSA
Hora Inicio:

Prescriptor:

Validado por:

Preparado por:

Fecha dePreparacion: 4/12/2026

Prescriptor:

Validado por:

Preparado por:

Fecha dePreparacion: 4/12/2026

Validado por:
Preparado por:
Fecha dePreparacion: 4/12/2026
CENTRAL DE MEZCLAS
ONCOLOGICAS
ETIQUETA No. 4

CENTRAL DE MEZCLAS
ONCOLOGICAS

ETIQUETA No. 5

CENTRAL DE MEZCLAS
ONCOLOGICAS

ETIQUETA No. 6

Historia Clinica:

Historia Clinica:

Historia Clinica:

Fecha Nacimiento:

Fecha Nacimiento: 18/07/1985
Medicamento: Carboplatino
Concentracion: 520 mg

Solvente : SOLUCION SALINA
wvolumen Total 500 ml

Tiempo de infusion: 2 Horas
Velocidad de Infusion: 250 ml/hora

Via de Administracion: INTRAVENOSA

Hora Inicio:

Medicamento:

Prescriptor:

Validado por:

Preparado por:

Fecha dePreparacion: 4/12/2026

Concentracion: mg
Solvente :

wvolumen Total ml
Tiempo de infusion: Horas
Velocidad de Infusion: ml/hora

Via de Administracion:

Fecha Nacimiento: 18/07/1985
Medicamento: Irinotecan
Concentracion: 230 mg
Solvente : SOLUCION SALINA
wvolumen Total 500 ml
Tiempo de infusion: 2 Horas
Velocidad de Infusion: #H# ml/hora
Via de Administracion: INTRAVENOSA
Prescriptor:

Validado por:

Preparado por:

Fecha dePreparacion: 4/12/2026

Prescriptor:

Validado por:

Preparado por:

Fecha dePreparacion:




Anexo 8 — Datos sobre el volumen estimado anual (L/afios)

_ Dilucién o Vo!umen Vol.umen Vol.umen

Medicamento Preparat.:lom’es Dias/mes | preparacion estimado | estimado | estimado
promedio/dia ) mensual | mensual anual

promedio(mL) (mL) () (L/afio)
Ciclofosfamida 7 20 250 35000 35 420
Ifosfamida 1 20 1000 20000 20 240
Cisplatino 9 20 500 90000 90 1080
Carboplatino 8 20 500 80000 80 960
Doxorrubicina 3 20 250 15000 15 180
Daunorrubicina 1 20 250 5000 5 60
Epirrubicina 1 20 250 5000 5 60
Paclitaxel 15 20 500 150000 150 1800
Docetaxel 6 20 250 30000 30 360
Irinotecan 5 20 500 50000 50 600
Metotrexate 2 20 100 4000 4 48
Vincristina 2 20 100 4000 4 48
Bleomicina 2 20 100 4000 4 48
Dacarbazina 1 20 500 10000 10 120
5-Fluorouracilo 2 20 500 20000 20 240
Oxaliplatino 4 20 500 40000 40 480
Gemcitabina 8 20 500 80000 80 960
Pemetrexed 2 20 100 4000 4 48
Fulvestrant 4 20 10 800 1 9,6
Pembrolizumab 1 20 500 10000 10 120
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