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presentacion

Los residuos que se producen en los centros sanitarios son un problema de primer
orden en la sociedad actual, tanto por el gran volumen generado como por el riesgo
que suponen para la salud y el medio ambiente. El manejo y la gestidn de estos resi-
duos tiene una legislacion clara de como se deben de hacer las cosas para evitar ries-
gos; por lo tanto, como minimo, es exigible que esta se cumpla.

Por otro lado, nos preocupa el aumento de la utilizacién de medicamentos citotédxicos
en los distintos dmbitos de la sanidad madrilefia, desde los centros de atencion espe-
cializada o atencidn primaria hasta su administracion en domicilios particulares, que
implica un desconocimiento, en muchos casos, de los riesgos que supone una inade-
cuada manipulacién de los mismos y sus residuos para la salud y el medio ambiente.

Tradicionalmente la administracién de los medicamentos citostaticos se realizaba en
Hospitales de Dia y plantas de Hospitalizacion Oncoldgicas y por via endovenosa. Con
el avance de las investigaciones médica y farmacéutica se estan administrando estos
medicamentos en otros servicios, en otros niveles de atencion (incluso en domicilios
particulares) y por otras vias, lo que supone en la practica que la exposicion se gene-
ralice a otras areas sanitarias, en las que antes no se dispensaban estos medicamen-
tos, sin que siempre se implementen nuevas medidas preventivas para evitar riesgos
alos trabajadores y posibles contaminaciones ambientales. Los datos del estudio de-
muestran que es en los lugares de trabajo en los que la manipulacién de farmacos
citostdticos es mas reciente, menos especifica y habitual donde los incumplimientos
de la legislacion son mayores.
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Con este estudio pretendemos llamar la atencidn sobre dichos riesgos vy facilitar su
gestién e identificacién para que sean evaluados con el resto de los riesgos sanitarios.
Uno de los objetivos del presente trabajo va precisamente en esta direccién: la pre-
venciény el control de los riesgos derivados de la manipulacion y gestion de residuos
biosanitarios y citotdxicos en los centros sanitarios, ya que —segln los datos recopi-
lados- ni los centros de salud, ni los hospitales en sus plantas de hospitalizacién ni
en las consultas externas estan preparados para una correcta manipulaciéon de me-
dicamentos citostaticos a nivel estructural.

La preocupacion por mejorar las condiciones de trabajo es para CCOO una aspiracion
permanente y prioritaria, y también un deber reivindicar esta mejora dia a dia. Por
estas razones creemos que los medicamentos citostaticos deben ser administrados
por personal sanitario formado especificamente para ello, en centros sanitarios y en
las condiciones que marca la normativa.

Por Ultimo, queremos agradecer especialmente la colaboracion y el esfuerzo que los
delegados sindicales y de prevencidn de la Federacidn de Sanidad y Sectores Socio-
sanitarios de CCOO de Madrid han realizado para poder obtener la informacién que
ha servido de base a este trabajo, el cual esperamos sea tomado en consideracién
por todos los responsables en la materia.

Madrid, diciembre de 2010
Carmelo Plaza Baonza

Secretario de Salud Laboral de CCOO de Madrid



introduccion

1. ¢QUE SON LOS RESIDUOS SANITARIOS?

Concepto y marco legal

Los centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Comunidad de Madrid ge-
neran en su actividad diaria una enorme cantidad de residuos que es necesario ges-
tionar adecuadamente con el fin de proteger la seguridad y la salud del personal
expuesto y prevenir la contaminacion del medio ambiente.

Los residuos sanitarios son todos los desechos, cualquiera que sea su estado, gene-
rados en las actividades de atencién e investigacidn sanitaria (centros de salud, cen-
tros veterinarios, laboratorios...), incluidos los envases y residuos de envases que los
contengan o los hayan contenido.

La produccion y gestion de residuos en el interior de un centro sanitario estd afec-
tada por un marco legal muy amplio que comprende los dmbitos comunitario, es-
tatal, autondmico y municipal, y engloba distintas disciplinas. Podemos destacar
la siguiente normativa:
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Normativa

Estatal:
e Ley 10/1998, 21 de abril, de residuos.

e Ley 11/1997, de 24 de abril, de envases y residuos de envases y su regla-
mento de desarrollo aprobado por RD 782/1998, de 30 de abril.

e Ley 31/1995, de 8 de noviembre, sobre Prevencién de Riesgos Laborales.

¢ Real Decreto 665/1997 de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabaja-
dores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes canceri-
genos durante el trabajo.

Autonémica
e Ley 5/2003, de marzo, de residuos en la Comunidad de Madrid.

e Decreto 83/1999, de 3 de junio, regula las actividades de produccion y de ges-
tidn de los residuos biosanitarios y citotdxicos en la Comunidad de Madrid.

e Orden de 22 de abril de 1992 de la Comunidad de Madrid, por la que se
regulan las normas de funcionamiento y requisitos para el manejo de me-
dicamentos citotdxicos.

De acuerdo con la legislacion vigente, en todo centro sanitario es necesario desarro-
llar medidas preventivas aplicadas a la produccion y tratamiento de los residuos ge-
nerados para realizar una gestion responsable de los mismos.

La gestion de residuos sanitarios es la identificacidn y aplicacién de las medidas mas
adecuadas, desde el punto de vista técnico, econédmico, ambiental y de salud laboral,
para minimizar, segregar, envasar, almacenar, transportar, tratar o disponer todos
los residuos que se generan en un centro sanitario.

La minimizacién de estos residuos sanitarios incluye la prevencién y la reduccion,
gue tienen como objetivos evitar la generacion de los residuos en origen o reducir
su peligrosidad o cantidad.

Ha de realizarse una gestion responsable de los residuos que se sigan generando a
pesar de las medidas de reduccion y minimizacién de la produccién que se hayan im-
plementado. Por orden de prioridad, concretamente se debe plantear:

10
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e La sustitucién de productos toxicos por otros que no lo sean o lo sean en
menor medida, y que cumplan la misma funcién, eliminando totalmente la
utilizacion de ciertos productos por su extremada toxicidad, persistencia o
bioacumulacién (como las sustancias conocidas como mPmB -muy persisten-
tes y muy acumulativos-).

e Establecer buenas practicas y procesos en los centros sanitarios que minimicen
el consumo y generacidn de sustancias y residuos peligrosos, asi como también
eviten el derroche en cuanto al consumo de agua, energia, materias primas,
etc. Esto implica desde cambios conductuales y de organizacién hasta modifi-
caciones o sustituciones tecnoldgicas en los procesos en funcion de la mejor
tecnologia disponible.

e Fomentar el reciclaje, la reutilizacion y la valorizacién de los distintos tipos de
residuos que se producen en los centros sanitarios, que implica el aprovecha-
miento total o parcial del residuo.

Finalmente, la disposicidn de los residuos generados en los centros sanitarios se re-
aliza mediante la entrega a su destino correcto, segun la clase de residuo, a vertedero
o planta de tratamiento por parte de transportistas y gestores autorizados al efecto
por la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacién del Territorio de la Co-
munidad de Madrid?, si es que el centro no estd autorizado para tratar in situ los re-
siduos que genere.

Definiciones y clasificacion

El Decreto 83/1999, sobre gestién de Residuos Biosanitarios y Citotdxicos en la Co-
munidad de Madrid establece las condiciones en que debe realizarse la gestion de
dichos residuos generados en los centros sanitarios de nuestra region.

Vamos a repasar brevemente qué son, cdmo se definen los residuos sanitarios y
dénde se producen segun la normativa. Sin embargo, como veremos a lo largo del
estudio, existen situaciones no contempladas en la misma, como es el caso, por
ejemplo, de que se generen residuos citotdxicos en los domicilios particulares (no
considerados centros sanitarios) en los tratamientos con medicamentos citostati-
cos, hecho importante a considerar si se pretende llevar a cabo una adecuada ges-
tién de los mismos.

1 Se puede descargar el listado actualizado de empresas transportistas y gestores autorizados de
los distintos tipos de residuos en www.madrid.org.

11
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Definiciones

¢ Residuos sanitarios: Todos los residuos, cualquiera que sea su estado, genera-
dos en centros sanitarios, incluidos los envases y residuos de envases, que los
contengan o los hayan contenido.

¢ Centro sanitario: Toda instalacién o establecimiento, ya sea temporal o per-
manente, donde se realizan actividades de:

> Asistencia sanitaria al paciente.

> Analisis, investigacion o docencia.

> Medicina preventiva.

> Asistencia veterinaria.

> Obtencion y manipulacion de productos biolégicos.
> Servicios funerarios y forenses.

e Residuos biosanitarios: Son los residuos sanitarios especificos de la actividad
sanitaria propiamente dicha, potencialmente contaminados con sustancias bio-
I6gicas al haber estado en contacto con pacientes o liquidos biolégicos. Se co-
rresponden con las clases Il y lIl.

¢ Residuos citotdxicos: Son los residuos compuestos por restos de medicamentos
citotdxicos y todo material que haya estado en contacto con ellos, que presen-
tan riesgos carcinogénicos, mutagénicos y/o toxicos para la reproduccion. Se
corresponde con la clase VI.

Clases de residuos

e CLASE I: Residuos generales que no presentan riesgos de infeccién generados
en oficinas, comedores, cafeteria, almacenes, salas de espera,...(legis-
lacién propia)?

Papel, carton, metales, vidrio, restos de comida

o CLASE Il: Biosanitarios asimilables a urbanos que no pertenezcan a la Clase Ill, cuyo
riesgo de infeccidn esta limitado al interior de los centros sanitarios

Filtros de didlisis, tubuladuras, sondas, vendajes, gasas, guantes, bolsas
de sangre vacias

12
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e CLASE llI: Residuos biosanitarios especiales:

Grupo I: Residuos de pacientes con infecciones altamente virulentas, erradi-
cadas, importadas o de muy baja incidencia en Espafia

Ebola, rabia, carbunco, difteria, viruela...

Grupo 2: Residuos de infecciones de transmision oral/fecal
Colera, disenteria amebiana

Grupo 3: Residuos de infecciones de transmisién por aerosoles
Tuberculosis, fiebre Q

Grupo 4: Filtros de dialisis de pacientes infecciosos
Hepatitis B, hepatitis C, VIH

Grupo 5: Residuos cortantes o punzantes

Agujas hipodérmicas, hojas de bisturi, lancetas, capilares, portaobjetos,
pipetas Pasteur, objetos de cristal rotos en contacto con bioldgicos

Grupo 6: Cultivos y reservas de agentes infecciosos

Placas Petri, hemocultivos, extractos liquidos, caldos, vacunas vivas o
atenuadas

Grupo 7: Residuos de animales infecciosos

Caddveres, partes del cuerpo, inoculadas con agentes infecciosos de los
grupos 1, 2, 3, 4

Grupo 8: Cantidades importantes de liquidos corporales, especialmente san-
gre humana

Recipientes conteniendo mds de 100 ml, muestras de sangre o productos
derivados >100 ml|

Grupo 9: Residuos anatdmicos humanos de pequefia entidad, excepto piezas
dentarias

e CLASE IV: Cadaveres y restos humanos de entidad suficiente (legislacidn espe-
cifica)?

Abortos, mutilaciones y operaciones quirurgicas

13



U“ J Introduccién

e CLASE V: Residuos quimicos, peligrosos (legislacion especifica)?

e CLASE VI: Residuos citotdxicos

e CLASE VII: Residuos radiactivos (legislacion especifica)?

El decreto establece siete clases de residuos sanitarios —numeradas del | al VII-,
pero solo regula la gestion de las clases Il, Il y VI. Las demas clases estan sujetas
a otras normas .

2. GESTION DE RESIDUOS BIOSANITARIOS Y CITOTOXICOS

Envasado y etiquetado

La correcta gestidon de residuos sanitarios comienza con una adecuada segregacion
y acumulacién de los mismos, segun las distintas clases a las que pertenezcan, en
contenedores especificos, de un solo uso y caracteristicas determinadas, que deben
permanecer intactos hasta su eliminacién.

Caracteristicas de los envases

¢ Envase para residuos asimilables a urbanos (Clase Il)

v Opacos, impermeables y resistentes a la humedad y a la perforacion
v Si son bolsas de plastico, galga minima 200

v/ No generen emisiones tdxicas por combustién

v/ Volumen no superior a 70 litros

v Color verde

2 Clase I: regulados en la Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos.

Clase IV: regulados por el Decreto 2263/1974 y el Decreto 124/1997 que aprueban los reglamen-
tos policia sanitaria mortuoria del Estado y de la Comunidad de Madrid, respectivamente.

Clase V: regulados en el Real Decreto 952/1997, de 20 de junio, sobre residuos tdxicos y peligrosos

Clase VII: regulados por el Real Decreto 1522/1984, cuya gestidn corresponde a la empresa
publica ENRESA.

14
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¢ Envases para residuos biosanitarios especiales (Clase Ill)

v Envases rigidos o semirrigidos de libre sustentacion

v Opacos, impermeables y resistentes a la humedad

v Resistentes a la perforacion interna o externa

v Con cierre hermético

v/ No generen emisiones toxicas por combustion

v Sefializados con el pictograma de “biopeligroso”

v/ Volumen no superior a 60 litros

v Envases no rigidos: bolsas de polietileno o polipropileno, color rojo, volu-

men inferior a 80 litros, galga minima 300

¢ Envases para residuos citotoxicos (Clase VI)

v Envases rigidos de color azul
v Especificaciones de biosanitarios especiales (clase Ill)
v Sefializados con pictograma de “cititdxico”

v Citotoxicos punzantes o cortantes: envases rigidos de color azul

® Envases para residuos punzantes o cortantes

v Disefiados especificamente para ello

v Libre sustentacion

v Imperforables

v Opacos, impermeables y resistentes a la humedad
v Sefializados con el pictograma de “biopeligroso”

v/ No generar emisiones tdxicas por combustion

15
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Segregacion y acumulacion

La segregacion y acumulacién de residuos biosanitarios y citotdxicos debe realizarse
en lugares dispuestos para ello, fuera de las zonas de hospitalizacién y atencién al
paciente, de forma tal que se minimice el riesgo de exposicién y contacto del personal
sanitario, de los pacientes y del publico en general con los residuos3.

Los residuos deben acumularse separadamente, en los envases exclusivos indicados
anteriormente, de la siguiente forma:

Formas de segregacion y acumulaciéon de residuos sanitarios

Deben acumularse separadamente las siguientes clases de residuos
Residuos generales (Clase I)
Residuos asimilables a urbanos (Clase II)
Residuos biosanitarios especiales (Clase I1l)

Residuos citotdxicos (Clase VI)

Traslado interno y depdsitos intermedios

Los envases de residuos sanitarios se trasladaran separados por clases, cerrados, por
circuitos alternativos, distintos a los de los pacientes y publico en general, evitando
cualquier riesgo para tanto ellos como para el personal sanitario.

Estd prohibido:
¢ Trasvasar residuos entre envases.

e Utilizar trampillas, bajantes y otros métodos que supongan riesgo para la in-
tegridad de los envases de residuos.

e Arrastrar los envases de residuos.

Si para el traslado se utilizan carros o contenedores méviles deben ser de uso exclu-
sivo para residuos, con paredes lisas y faciles de limpiar.

Los envases de residuos se trasladan hasta los depdsitos intermedios, lugares dispuestos
especificamente para su acumulaciéon temporal, cumpliendo determinados requisitos.

3 Elresto de residuos que se producen en un centro sanitario (residuos radiactivos, residuos peli-
grosos, etc.) se gestionaran segun las normas de la legislacién especifica.

16
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Depasitos intermedios: almacenamiento temporal

¢ Prohibido el almacenamiento sobre el suelo.

e Las bolsas con residuos biosanitarios especiales o asimilables a urbanos deben
depositarse en sus propios soportes o en contenedores, nunca directamente
en el suelo.

¢ Si las bolsas se depositan en contenedores, se separaran por clases, salvo las
de Clase | y de Clase Il, que podran almacenarse conjuntamente.

e La evacuacion de los contenedores de residuos biosanitarios y citotéxicos debe
realizarse al menos una vez al dia.

Los locales destinados al depdsito intermedio de residuos deberdn ser de facil lim-
pieza, con suelos sin angulos ni impedimentos, bien ventilados; deberdn permanecer
cerrados o bajo constante supervisién y disponer de los equipos y productos adecua-
dos para la limpieza y desinfeccion del drea en caso de vertido o derrame accidental.

Depésito final de residuos

El area de depésito final de residuos biosanitarios y citotéxicos debe cumplir las si-
guientes condiciones:

Area de depésito final

e Cubierta, sefalizada y de acceso restringido

¢ Con superficies faciles de limpiar, provista de agua corriente y desagles.
¢ Alejada de puntos de aspiracidon de sistemas de ventilacion.

¢ Dotada de medidas de extincion de incendios y de equipos y productos adecuados
para la limpieza y desinfeccidn del drea en caso de vertido o derrame accidental.

¢ Sin escalones ni pendientes superiores al 5 por ciento, ni aberturas que permi-
tan el acceso de roedores, etc.

El depésito final debe cumplir las siguientes condiciones:

17
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Depésito final

Condiciones del almacenamiento final

e Los envases de los residuos biosanitarios especiales (Clase Ill) y citotdxicos
(Clase VI) se almacenaran separados de los envases de residuos de otras clases
y a su vez separados entre si, salvo que el destino de eliminacidn sea el mismo.

e Los residuos de biosanitarios especiales (Clase Ill) y citotoxicos (Clase VI) no
podran compactarse o triturarse en ningun caso.

e Los residuos asimilables a urbanos (Clase 1) se almacenaran en contenedores,
con o sin compactacién.

La frecuencia de retirada del depdsito final de los residuos biosanitarios (Clase Ill) y ci-
totdxicos (Clase VI) se realiza en funcién de la cantidad producida en el centro sanitario:

Retirada de residuos

Produccion media mensual de residuos Frecuencia de retirada
> 1000 kg/mes 72 horas
251-1000 kg/mes 7 dias
50-250 kg/mes 15 dias
<50 kg/mes 30 dias

Los productores de residuos biosanitarios y citotdxicos estan obligados a entregarlos,
para su gestion, a gestores autorizados. No obstante, podran incinerar o desinfectar
los residuos biosanitarios o citotdxicos en el lugar de produccién, siempre que estén
autorizados como gestores de tales residuos por la Consejeria de Medio Ambiente
de la Comunidad de Madrid.

El transporte de los residuos desde el depdsito final hasta el lugar donde se realice
su tratamiento o eliminacion se realizara por un transportista que cuente con la co-
rrespondiente autorizacion otorgada por la Consejeria de Medio Ambiente.

La entrega de residuos por parte del productor al transportista irda acompafiada de
los Documentos de Seguimiento y Control, como veremos a continuacion.
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Obligaciones de los productores de residuos biosanitarios y citotéxicos

e Solicitar autorizacion” a la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Orde-
nacion del Territorio, valida por un periodo de 8 afios prorrogables, siempre
que el centro sanitario se encuentre en una de estas dos situaciones:

> Produzca, entre otros, residuos biosanitarios especiales y/o citotdxicos
(no depende de la cantidad generada, sino del grado de peligrosidad de
estos residuos para la salud y el medio ambiente).

> Produzca residuos peligrosos (salvo biosanitarios especiales y citotoxicos)
en cantidades mayores a 10.000 kg/afio.

4 Segun el Decreto 83/1999 (articulo 5), la Autorizacién para producir residuos biosanitarios y ci-
totoéxicos era concedida por la Consejeria de Medio Ambiente de la Comunidad de Madrid en
un plazo de 6 meses a partir de su solicitud, y por un plazo de 8 afos prorrogables.

Sin embargo, la aprobacion de la Ley 5/2003 de 20 de marzo, de Residuos de la Comunidad de
Madrid introdujo modificaciones al decreto, en su disposicion adicional cuarta, sobre Normas es-
pecificas aplicables a la produccidn y gestién de residuos sanitarios. La produccion de residuos
sanitarios generales (Clase 1) y de residuos biosanitarios asimilables a urbanos (Clase Il) pasé a re-
girse por la normativa de residuos urbanos. Los residuos biosanitarios especiales (Clase Ill) y los
citotoxicos (Clase VI) pasaron a considerarse residuos peligrosos, junto a los de Clase V (residuos
quimicos, peligrosos por definicion), de modo que las actividades de produccién de estos residuos
quedaron sometidas al régimen general de autorizacidn o registro que establece la ley para resi-
duos peligrosos.

También desaparecié el Registro de Productores de Residuos Biosanitarios y Citotoxicos, por lo
que los centros sanitarios que estuvieran inscritos en dicho registro, pasaron de oficio, en su
caso, al Registro de Pequeiios Productores de Residuos Peligrosos.

Interpretando la normativa, podemos encontrar diversas situaciones:
a) Centros sanitarios que necesitan solicitar la autorizacion correspondiente, acompafiada del
Plan de Ordenacion de Residuos Biosanitarios y Citotoxicos. Son centros que:

> Producen, entre otros, residuos biosanitarios especiales y/o citotoxicos (no depende
de la cantidad generada, sino del grado de peligrosidad de estos residuos para la salud
y el medio ambiente).

> Producen residuos peligrosos (salvo biosanitarios especiales y citotdxicos) en canti-
dades mayores a 10.000 kg/afio.

b) Centros sanitarios que deberan inscribirse en el Registro de Pequeiios Productores de Resi-
duos Peligrosos, y no necesitan solicitar autorizacion ni presentar el Plan de Ordenacion, por-
que producen residuos peligrosos (salvo biosanitarios especiales y citotdxicos) en cantidad
inferior a 10.000 kg/afio.
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e Elaborar y presentar, en su caso, el Plan de Ordenacién de Residuos biosa-
nitarios y citotoxicos, que acompafia a la solicitud de autorizacién, cuyo con-
tenido minimo debe incluir:

> Responsable del seguimiento del Plan. El responsable legal es el director
del centro sanitario.

> Cantidades de residuos generadas y procedencia por servicios y depar-
tamentos.

> Medidas de reduccion de generacion de residuos.

> Equipos y métodos de segregacién, envasado, etiquetado, depdsitos in-
termedios y depdsito final, formas de eliminacion de residuos e instala-
ciones autorizadas para ello.

> Frecuencia de evacuacion de residuos.
> Nombre de la empresa de recogida y transporte de residuos.

> Medidas y equipos para minimizar la exposicion de todos los trabajado-
res a los agentes infecciosos durante las operaciones de ordenacion in-
terna de los residuos

> Protocolos de actuaciéon y formacidn, procedimientos a utilizar en caso de
incidentes como derrames o vertido de residuos, registro de incidentes.

e Estar inscrito en el Registro de Pequeiios Productores de Residuos Peligrosos,
siempre que sea un centro sanitario que produzca residuos peligrosos (salvo
biosanitarios especiales y citotdxicos) en cantidad inferior a 10.000 kg/afio.
También estaran inscritos todos los centros sanitarios que pertenecian al des-
aparecido Registro de Productores de Residuos Biosanitarios y Citotdxicos.

¢ Establecer las normas de gestion interna, entre las que destaca la segrega-
cién, el envasado y etiquetado correcto de los residuos, el traslado interno y
las condiciones que deben reunir los locales de almacenamiento intermedio
en locales cerrados y vigilados, asi como las que deben cumplir los recintos
de almacenamiento final.

e Separar los residuos biosantiarios y citotdxicos del resto de los residuos.

e Envasar correctamente los residuos biosantiarios y citotdxicos en recipientes
resistentes, exclusivos para cada clase de residuos, de un solo uso y caracte-
risticas especiales.
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e Etiquetar de forma adecuada los envases con los pictogramas de biopeligroso
o citotodxico.

e Establecer la frecuencia de retirada de los residuos biosantiarios y citotdxi-
cos, que varia en funcién del volumen de produccidn.

e Llevar un Registro de residuos biosantiarios y citotdxicos y de su destino.

e Elaborar un Informe Anual a presentar a la Consejeria antes del 1 del marzo
del afio siguiente.

e Entregar los residuos biosanitarios y citotéxicos a gestores autorizados por
la Consejeria de Medio Ambiente, estar en posesién del Documento de Acep-
tacién de residuos y cumplimentar los documentos de Control y Seguimiento
para la cesién de residuos.

Conviene recordar que los residuos siempre tienen un titular responsable: inicial-
mente es el productor, hasta que los cede a un transportista o gestor autorizados. Si
la cesidn de los residuos no es la correcta, la responsabilidad ante posibles incidentes
derivados de la gestidon de los residuos serd solidaria, es decir, afectara tanto a los
productores como a los gestores y/o transportistas.

Obligaciones de los gestores de residuos biosanitarios y citotéxicos

Las operaciones de gestién comprenden la recogida, el transporte, el almacenamiento,
la valorizacién y la eliminacion. Puede haber un Unico gestor que realice todas estas
operaciones o ser diferentes el transportista y el gestor final. El productor puede ser
gestor si realiza operaciones autorizadas de tratamiento en el propio centro sanitario.

Todo gestor de residuos requiere:

e Autorizacidn especifica otorgada por la Consejeria de Medio Ambiente, Vi-
vienda y Ordenacion del Territorio de la Comunidad de Madrid, en un plazo
de 6 meses a partir de la solicitud y por un periodo de 5 afios prorrogables.

¢ Elaboracion de un estudio como el regulado del Real Decreto 833/1998 de Re-
siduos Toxicos y Peligrosos que debe acompaniar a la solicitud de autorizacion.

e Inscripcidn en el Registro de Gestores de Residuos Peligrosos de la Comuni-
dad de Madrid, una vez concedida la autorizacion.

¢ Fija los criterios para el transporte de los residuos en cuanto al vehiculo, a
los contenedores, pictogramas, notificacion de incidentes. El transportista
no debe aceptar residuos mal envasados o mal etiquetados. No transportara

21



U “ QI Introduccidn

residuos biosanitarios o citotéxicos con otro tipo de residuos y no transcu-
rrirdn mas de 24 horas entre la recogida y el destino. Deberd cumplimentar
los documentos de control y seguimiento.

e Establece las condiciones para el tratamiento y la eliminacién interna o ex-
terna de los residuos:

> Todos los sistemas o métodos de tratamiento deben ser autorizados. Esta
prohibido el reciclaje o reutilizacion de residuos biosanitarios especiales
o citotoxicos.

> Los residuos citotdxicos deben ser incinerados, cumpliendo el RD
1217/1997 sobre incineracion de residuos peligrosos. Excepcionalmente
se podran tratar mediante neutralizacién quimica.

> Los residuos biosanitarios pueden ser incinerados o tratados mediante
autoclave, sistema de tratamiento para el cual se establecen una serie
de condiciones técnicas.

> Otros métodos de desinfeccidon de residuos biosanitarios distintos al au-
toclave y a la incineracidn deberan ser autorizados por la Consejeria de
Medio Ambiente.

> Una vez desinfectados los residuos por los métodos autorizados, deben
gestionarse como residuos asimilables a urbanos.

> Se permite el vertido de residuos biosanitarios liquidos sin que se precise
su desinfeccidén previa salvo los procedentes de liposuccién (por su alto
contenido en grasa) y los procedentes de pacientes con infecciones alta-
mente virulentas (grupo 1 de la Clase Ill).

e Establece las condiciones de almacenamiento:

> Para los residuos biosanitarios especiales no mas de 24 horas hasta su
tratamiento, o bien 7 dias a menos de 42 C.

> Para los residuos citotdxicos no mas de 7 dias 0 2 meses a menos de 42 C.
e Documentacién exigida:

> Cumplimentar la parte que le corresponde de los documentos de Control
y Seguimiento.

> Llevar un Registro de actividades y elaborar una Memoria Anual que
debe recoger el volumen de residuos tratados, las operaciones e inciden-
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cias. Esta memoria se presentard antes del 31 de marzo de cada afio a la
Consejeria de Medio Ambiente.

> Elaborar y poner en marcha un Programa de Mantenimiento y Control
de Calidad de equipos e instalaciones.

> Elaborary poner en marcha un Plan de Emergencia y Formacion del Per-
sonal, que debe contemplar los riesgos y precauciones frente a acciden-
tes o averias.

Los sistemas de tratamiento o eliminacién permitidos segun la normativa para cada
clase de residuo son los que se resumen en la siguiente tabla:

Formas de eliminacion de residuos sanitarios en la Comunidad de Madrid

ASIMILABLE A URBANO = ESPECIAL ESPECIAL LiQUIDO cITotéxico

Il 1] 1] Vi
Vertedero controlado si no no no
Incineracion si si si si
Autoclave no sit no no
Red de saneamiento no no si? no
Reciclado y utilizacion no? no no no

L Excepto residuos anatomicos, partes de cuerpo y cadaveres.
2Salvo los de Grupo | Clase IIl.
3Salvo autorizacion expresa por parte de la Consejeria de Medio Ambiente.

3. MEDICAMENTOS CITOSTATICOS: MANIPULACION Y RESIDUOS

Problematica y riesgos de la manipulaciéon de citostaticos

En la actualidad se estan utilizando medicamentos citostaticos como terapia an-
ticancerosa y para el tratamiento de diversas patologias, como artritis reumatoide,
psoriasis grave, patologias ginecolégicas, etc. El buen resultado obtenido por el
uso de dichos medicamentos ha provocado un aumento de su utilizacién en los
ultimos anos, lo que lleva aparejado un incremento de la exposicidn al riesgo que
conlleva su manejo.

La administraciéon de medicamentos citostaticos se esta llevando a cabo en los dis-
tintos niveles de atencidn sanitaria: en atencién primaria, con posible visita domici-
liaria, y en atencién especializada en centros hospitalarios, tanto en servicios de
hospitalizacion como en consultas externas del hospital o en ambulatorios.
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Los medicamentos citostaticos pueden provocar efectos mutagénicos, carcinogénicos
o teratogénicos, debido a su mecanismo de accion sobre el metabolismo de las cé-
lulas y al bloqueo que causan en la division y reproduccidn celular. La IARC (Agencia
Internacional de Investigacion sobre el Cancer) clasifica los principales citostaticos
en un listado no exhaustivo. La no clasificacién como cancerigeno en dicho listado
no implica directamente que los farmacos no presenten este efecto, pues todavia no
los ha evaluado todos.

La toxicidad de los medicamentos citostdticos obliga a tomar precauciones para mi-
nimizar sistematicamente la exposicion a los mismos. La manipulacién de estos far-
macos debe ser considerada potencialmente peligrosa, pues aunque en la actualidad
no exista un método de cuantificacién individual de la magnitud y las consecuencias
a corto y largo plazo derivadas de la exposicion a citostaticos, tampoco existen datos
para descartar que una exposicion profesional crénica a bajos niveles de concentra-
cién esté exenta de riesgo, ya que los efectos pueden ser subclinicos y no devenir
evidentes durante afios (o generaciones) de exposicion continuada.

Las estrategias preventivas que se han ido desarrollando para el manejo seguro de
farmacos citostaticos han avanzado positivamente, elabordndose numerosos proto-
colos de actuacién y manuales de procedimiento que han mejorado de manera im-
portante las medidas preventivas y de proteccion. A pesar de ello, se ha podido
constatar la presencia de citostaticos en superficies de trabajo, en el aire o en la orina
del personal expuesto a ellos®.

Queda pendiente también la resolucién del problema de la administracion de estos
farmacos en atencion primaria, fuera de los hospitales, donde no solo debe protegerse
al personal sanitario sino también al paciente, a los familiares y al medio ambiente.

Bajo el prisma del principio de prevencién que establece la propia Ley 31/1995 de
Prevencion de Riesgos Laborales, es obligacién de los responsables de centros sani-
tarios evitar los riesgos y conseguir una exposicion nula a agentes citostaticos para
todo el personal. Ademads de aplicar estrictamente las medidas preventivas al res-
pecto, es aconsejable la obtencion de estos medicamentos ya preparados y a punto
para su administracién, para reducir al maximo su manipulaciéon o reconstruccion.
La aparicidén de nuevos tipos de preparaciones en forma de comprimidos y capsulas
para autoadministracién es otra forma de minimizar el riesgo de exposicién profe-
sional a estos productos en el dmbito sanitario.

5 Véase Nota Técnica de Prevencion 740 del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Tra-
bajo.
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Definicién y clasificacion

Los citostaticos son un grupo heterogéneo de sustancias de distinta naturaleza qui-
mica que se usan de forma preferente, aunque no exclusiva, como tratamiento far-
macolégico (quimioterapia) de enfermedades neopldsicas, es decir, para el
tratamiento de procesos oncolégicos. Se utilizan solos 0 acompafiados de otro tipo
de terapias: cirugias, radioterapia, hormonoterapia o inmunoterapia. En algunos
casos, se emplean para el tratamiento de patologias autoinmunes, como la artritis
reumatoide y la psoriasis (metrotexate).

Los citostaticos son farmacos citotdxicos por alterar el funcionamiento celular, aun-
gue no son los Unicos, ya que existen otros medicamentos como, por ejemplo, la
pentamidina o la ribavirina, que también son toéxicos para el metabolismo celular y
requieren medidas especificas de prevencion.

Definiciones

¢ Medicamentos citostaticos: Farmacos capaces de inhibir o impedir el creci-
miento desordenado de las células tumorales, alterando la divisidn celular y
destruyendo las células que se multiplican mas rdpidamente. Este mecanismo
de accidn a nivel celular hace que, a su vez, sean por si mismos carcinégenos,
mutagenos y/o teratdgenos.

e Medicamentos citotoxicos: Son los medicamentos citostaticos, asi como
aquellos otros cuyo manejo inadecuado implique riesgos para la salud del
personal manipulador.

¢ Manejo o manipulacion de citostaticos: Se entiende como tal el siguiente con-
junto de operaciones:

> Preparacion de una dosis de medicamento a partir de una presentacion
comercial.

> Administracion al paciente de tal dosis.

> Recogida/eliminacidn de residuos procedentes de las anteriores actua-
ciones.

> Eliminacidn de excretas de pacientes a tratamiento con medicamentos ci-
tostaticos.

> Cualquier actuacion que implique un potencial contacto directo con el
medicamento (limpieza de derrames, limpieza y mantenimiento de cabi-
nas de preparacion, etc.)
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e Manipulador de citostaticos: Personal que realice cualquiera de las actividades

mencionadas anteriormente, asi como el encargado de la recepcidn, transporte
y almacenamiento de este tipo de medicamentos.

El personal con mayor riesgo de exposicion es:
> Personal farmacéutico
> Personal de enfermeria y auxiliares
> Personal de limpieza, transporte y recogida de residuos

> Particulares que estan en contacto con pacientes, etc.

Desde el punto de vista farmacolégico, los citostaticos se pueden clasificar de dife-
rentes formas dependiendo de sus caracteristicas, aunque la mas usual estd basada
en sus mecanismos de accién.

Clasificacion
e Agentes alquilantes: Sustancias muy reactivas que forman enlaces covalentes
con los animoacidos, alterando las proteinas, y con las bases puricas y pirimi-

dinicas, bloqueando la funcién biolégica del ADN. La mayoria se administra por
via intravenosa.

Mecloretamina, ciclofosfamida, melfaldn, tiotepa, carmustina...

e Antimetabolitos: Producen inhibicién de la sintesis de las bases nitrogenadas
y el ADN por un bloqueo enzimatico a través de sustancias analogas a los me-
tabolitos habituales. Estos farmacos se usan en el tratamiento, no solo de tu-
mores, sino también de enfermedades autoinmunes y en los casos de
trasplante para impedir las crisis de rechazo. Pueden usarse por via oral, intra-
muscular e intravenosa.

Metotrexate, citarabina, fluoruracilo

¢ Antibidticos antitumorales: Son antibidticos que actian sobre el ADN o el ARN
inhibiendo su duplicacién o transcripcion.

Bleomicina, mitomicina, dactinomicina.
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e Alcaloides de las plantas: Los alcaloides de la vinca detienen la mitosis porque
impiden la formacion del huso acromatico. Son farmacos muy téxicos que no
pueden ser manejados fuera del ambiente hospitalario.

Vimblastina, vincristina, vindesina, etopdsido

e Agentes varios: Son un grupo de farmacos de dificil clasificacion, entre ellos
estan los derivados del platino.

Cisplatino o carboplatino.

Vias de exposicion

Las vias mas frecuentes de penetracidn de estos farmacos en el organismo del personal
expuesto a ellos son cuatro: la via dérmica, la inhalatoria, la oral y la parenteral.

Vias de exposicion

¢ Via dérmica: Exposicion por contacto directo a través de la piel y/o mucosas.
Las reacciones adversas mas frecuentes son: irritacion, dermatitis, etc., aunque
también pueden producirse efectos sistémicos por absorcién rapida de algun
citostatico (ciclofosfamida, por ejemplo).

Via inhalatoria: A través de los aerosoles y microgotas que se desprenden es-
pecialmente en la preparacion de la dosis. Es quiza la fase que ofrece mayor
riesgo, ya que si la técnica de manipulacién es incorrecta se originan aerosoles;
esto lleva a una contaminacion del drea de trabajo, alcanzandose concentra-
ciones considerables del medicamento en el ambiente y produciéndose su in-
halacion inadvertida por parte del manipulador, que se vera expuesto a dosis
bajas y continuadas, con una absorcion del medicamento en cantidad suficiente
como para desencadenar efectos téxicos de tipo sistémico.

Los aerosoles se pueden generar durante la preparacion y la administracion, al
retirar la aguja de un vial, en la apertura de una ampolla, al purgar el aire de
una jeringa o al inutilizar agujas usadas.

e Via oral: Por ingestion de alimentos y bebidas contaminados en el area de tra-
bajo. Es la via menos frecuente.

¢ Via parenteral: Introduccidn directa del medicamento a través de pinchazos o
cortes producidos por rotura de ampollas.
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Efectos sobre la salud

Desde el punto de vista laboral y preventivo interesa clasificar los farmacos citosta-
ticos segun los efectos sobre la salud de los trabajadores que produce la exposicién
a estas sustancias, ya que no todos los citostaticos producen los mismos efectos y su
peligrosidad varia segun el tipo de farmaco.

La exposicidn del trabajador a estos farmacos depende tanto del nimero de prepa-
raciones por dia que se realicen, como de la técnica y métodos de trabajo, asi como
de las medidas preventivas implantadas para su manipulacion.

Asimismo, el efecto del farmaco en la salud dependera de la toxicidad del propio me-
dicamento, la cantidad de farmaco absorbida, la duracién de la exposicion y las ca-
racteristicas personales del trabajador.

Efectos sobre la salud

e Efectos locales: Efectos inmediatos asociados a exposiciones accidentales, cu-
taneas o mucosas. Se producen como consecuencia de vertidos, cortes con ma-
terial contaminado o accidentes que ponen en contacto la piel o mucosa con
el citostatico. En funcidn del farmaco utilizado se habla de:

> Citotoxicos irritantes: Producen irritacidn local.
> Citotoxicos vesicantes: Provocan ulceracidn y posterior necrosis en la zona
> Citotdxicos alergénicos: Pueden provocar alergias.

e Efectos sistémicos: Efectos a largo plazo producidos por exposiciones continuas
y repetidas en periodos largos de tiempo a bajas dosis por via cutdnea, mucosa,
inhalatoria, etc. Por ello, es muy dificil demostrar epidemiolégicamente la re-
lacidn causa-efecto entre exposicidn laboral a estos farmacos y efectos sisté-
micos. Pese a todo, se puede considerar que los farmacos citostaticos son
potencialmente mutagénicos, teratogénicos y carcinogénicos.

En lo que se refiere a la produccion de efectos sistémicos no todos los citosta-
ticos son igual de agresivos. Los que tienen mayor potencial carcinogénico y te-
ratogénico son los agentes alquilantes y los derivados de la vinca.
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Ejemplos de citostaticos y sus efectos locales

IRRITANTES ,
VESICANTES ALERGENICOS
Irritacion local Poco irritantes
Clormentina Bleomicina
Dactinomicina Busulfan
Doxorrubicina Carboplatino
Epirrubicina Ciclofosfamida
E i . i i Bleomicina
streptozocina Carmusitina Cisplatino
Lomustina ) Citarabina Cisplatino
Dacarbacina
Mecloretamina . Estramustina Ciclofosfamida
Mitoxantrona
Mitomicina ) Etoposido Doxorubicina
Tiotepa
Mitramicin Fluradabina Fluoruracilo
Vimblastina Fluoruracilo Metotrexato
Vincristina Hidroxiurea
Vindesina Ifosfamida
Vinorelbina Melfalan
Actinomicina Metotrexato

Medidas de prevencién y proteccion de riesgos en el manejo de
medicamentos citostaticos

Para manipular los medicamentos citostaticos de forma segura hay que minimizar
los riesgos que afectan tanto al personal manipulador, como al enfermo y al medio
ambiente.

Como en cualquier otro ambito, desde un punto de vista preventivo, la combinacion
de instalaciones técnicas adecuadas (proteccion colectiva) con la debida proteccion
personal (ropay EPI’s) es la mejor forma de hacer frente a la posible exposicién a ci-
tostaticos, unido a una adecuada organizacion del trabajo que reduzca el nUmero de
personas expuestas, excluyendo a los profesionales mas sensibles, y minimice la ma-
nipulacion de los farmacos, mediante preparados listos para su administracion.

Del mismo modo, es imprescindible un programa de formacién continuada a todo el
personal expuesto (no solo al personal de preparacion y administracion, sino también
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al de almacenamiento, transporte, limpieza y eliminacidn de residuos) y una correcta
vigilancia de la salud que aplique el correspondiente Protocolo de Vigilancia Sanitaria
Especifica para trabajadores expuestos a Agentes Citostaticos®.

Area de trabajo

* Preparacion: en campanas de seguridad bioldgicas (CSB) de flujo laminar ver-
tical, de clase I, preferiblemente de tipo B, sometidas a controles periddicos.
En funcionamiento unos 15 o 20 minutos antes de empezar a trabajar para que
se estabilice la circulacion del aire y en funcionamiento permanente durante
el proceso. Los filtros no son eficaces frente a vapores.

e Local: aislado, de uso exclusivo, preferentemente en un area especializada para
tal fin. Debidamente sefializada, con acceso restringido a todo el personal ajeno
al servicio. Existencia de un punto de agua corriente de facil acceso. Aconseja-
ble lavaojos y duchas de emergencia.

e Administracidn: citar el mismo dia a todos los pacientes, para facilitar la apli-
cacion de medidas preventivas y disminuir la generacion de residuos. Ventilar
el local al menos durante dos horas tras la ultima administracion.

¢ Durante la manipulacién: mantener puertas y ventanas cerradas con el fin de
evitar corrientes de aire que faciliten la formacion de aerosoles. Disponer de
kit para derrames con neutralizantes quimicos e instrucciones.

Personal especialmente sensible

Los medicamentos citostaticos no deben ser manipulados por personal especialmente
sensible que se encuentre en cualquiera de las situaciones enumeradas a continuacién:

Exclusion de trabajadores especialmente sensibles
e Embarazadas y mujeres que planifiquen un embarazo a corto plazo.
e Mujeres en puerperio y periodo de lactancia.

e Personal considerado de alto riesgo (antecedentes de abortos espontdneos o
malformaciones congénitas)

6 Aprobado por la Comision Delegada del Consejo Internacional del Sistema Nacional de Salud.
(Nov-2003)
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¢ Personal tratado previamente con citotdxicos, con radiaciones ionizantes o

ambos.
¢ Personal del que se sospeche dafio genético.
¢ Personal con antecedentes de alergias a medicamentos citostaticos.

e Personal manipulador: no debe ser expuesto a niveles de radiacion superiores
a 1mSv/afio, debido al efecto sinérgico citotdxico de ambos agentes.

Equipos de proteccién personal

El equipo de proteccion individual del personal manipulador de citostaticos debe cons-
tar de guantes, bata, mascarilla, gorro, calzas y gafas. Sin embargo, los EPI’s no seran
los mismos en todas las situaciones; es necesario valorar la agresividad del farmaco
utilizado, si esta ya preparado o hay que reconstruirlo, si se trata de un derrame, etc.

Si se produce un vertido de citostaticos, los guantes utilizados requeriran mayores
caracteristicas de resistencia e impermeabilidad que cuando simplemente se admi-
nistra un farmaco ya preparado, y en este caso sera imprescindible la utilizacion de
mascarillas con filtro y gafas para evitar la exposicion.

La colocacidn y uso de estas protecciones en el trabajo diario requiere un minimo de
practica, por lo que es necesario que el personal esté formado previamente en la co-
rrecta colocacion y ajuste de los equipos de proteccion, para poder usarlos con des-
treza y prontitud en caso de urgencia.

El material de proteccion debe ser desechable y, una vez eliminado, ser gestionado
como residuo citotoxico.

Equipos de proteccién para manipuladores

¢ Guantes: Ninglin material es completamente impermeable a todos los citosta-
ticos. Se recomienda uso de guantes de latex, de espesor minimo 0,3 mm, exen-
tos de talco. Deben colocarse por debajo de los puiios de la bata, y se aconseja
cambiarlos frecuentemente (cada media hora), y siempre que se contaminen
con algun citostatico, cuando sufran alguna rotura y al finalizar cada sesidn de
trabajo. El uso de doble guante es recomendable siempre que no dificulte la
técnica de manipulacion y para el tratamiento de excretas.
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¢ Bata: Desechable cerrada por delante (abertura trasera) con pufios eldsticos o
fruncidos, impermeable en la zona delantera y las mangas.

e Mascarilla: Imprescindible de no trabajar en Cabina de Seguridad Bioldgica
(CSB), que cumplan la norma MT 9y la CEN P3 (FFP3) con filtro incorporado
que evita la inhalacion de particulas de citostaticos, aunque la proteccién frente
a los vapores con ellas es cuestionable.

e Gorro: Uso obligatorio por ser requisito de las salas “limpias” (preparacion y
zona de paso).

e Calzas: Para sala de preparacidn, requisito de las salas “limpias” para limitar
contaminacién hacia las zonas externas. Si es calzado especifico, debe ser la-
vable y esterilizable, con sistema de limpieza periddica.

¢ Gafas de proteccion lateral: en caso de derrames o preparacion de dosis fuera
de la CSB. En la administracién, cuando exista riesgo razonable de salpicadura.
También, en la manipulacién de citostaticos muy agresivos

Registro y vigilancia de la salud del personal expuesto

Todo centro sanitario que utilice alglin medicamento citostatico debe elaborar un re-
gistro de personal profesionalmente expuesto a agentes citotdxicos, que permita
controlar el personal que debe estar sometido a un protocolo de vigilancia y segui-
miento especial por parte del Servicio de Medicina Preventiva o Servicio de Preven-
cién. La informacion contenida en el registro no debe destruirse nunca.

El personal que manipule medicamentos citostaticos deberd ser sometido a examen
médico previo a su incorporacién al puesto. Cada seis meses se realizaran revisiones
médicas periddicas y especificas a todo el personal expuesto para detectar los efectos
mutagénicos y carcinogénicos de estos productos (aunque los test para descubrir
anomalias de estas caracteristicas no cuentan con total acuerdo en la literatura mé-
dica y no suelen estar disponibles en la mayoria de los centros sanitarios). Por ello,
hay que prestar especial atencién en la busqueda de signos agudos de toxicidad en
piel y mucosas y, a largo plazo, alteracion de las células sanguineas, que son las mas
sensibles a estos medicamentos por su rapida division.

Cada trabajador expuesto dispondra de una historia de salud laboral en la que cons-
tardn sus antecedentes personales y laborales, caracteristicas del puesto de trabajo,
examen médico previo, tiempo en el puesto de trabajo, revisiones periddicas, expo-
siciones accidentales, etc.
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Reconocimiento inicial

e Historia profesional: especial referencia al trabajo en contacto con citostaticos,
radiaciones ionizantes o cualquier otro agente genotoxico: trabajo en servicios
de laboratorio con determinados reactivos, quiréfanos y esterilizacién.

e Historia personal: de patologias previas en la que se recoja informacién sobre
tratamientos previos de quimio y radioterapia, embarazos, abortos y malfor-
maciones congénitas.

e Exploracion normal.

e Examen biolégico: analisis de sangre completo, bioquimica y orina.

Formacién e informacion

Antes de incorporarse a su trabajo, el personal que vaya a manipular medicamentes
citostaticos, ademas de poseer la titulacion requerida, ha de recibir una exhaustiva
informacidn oral y escrita sobre los riesgos a los que estan sometidos y las medidas
preventivas a adoptar en cada situacion.

Dicha formacién e informacidn debe incluir, al menos, los siguientes puntos:

Formacioén e informacion

e Caracteristicas y naturaleza de los medicamentos citostaticos.

e Toxicidad, riesgos y actividad bioldgica de los citostaticos.

e Preparacion y administracion.

e Eliminacidn de residuos y excretas.

e Exposiciones accidentales y derrames.

e Caracteristicas de los equipos de proteccion individual y materiales de trabajo.

e Controles y seguimientos médicos a realizar.

Eliminacion de residuos y tratamiento de excretas

Cualquier residuo de un medicamento citostatico y del material que ha estado en
contacto con él, se tratard como material contaminado, gestionandose como re-
siduo citotdxico.
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Residuos citotoxicos

e Medicamentos citostaticos caducados.

¢ Restos de medicamentos citostaticos generados en la preparaciéon y adminis-
tracion (soluciones preparadas que no se hayan administrado, restos que que-
den en viales o ampollas).

e Material procedente de derrames accidentales en la campana de seguridad
bioldgica, durante el transporte o la administracion.

e Materiales utilizados en la preparacion y administracion (agujas, jeringas, am-
pollas, viales, bolsas y sistemas de infusién).

e Material de proteccidon de los manipuladores (ropa protectora desechable,
batas, guantes, mascarillas, gorros y gafas).

e Materiales empleados en labores de limpieza de las zonas donde se lleva a cabo
la manipulacién, especialmente la preparacién y administracion.

Como hemos visto, segun la legislacidn aplicable, los residuos citotdxicos se clasifican
como residuos del grupo VI y estan sujetos a requerimientos especiales desde el
punto de vista higiénico y medioambiental, tanto dentro como fuera del centro sa-
nitario productor (véase capitulo anterior).

La manipulacion de excretas de los pacientes (orina y heces, vomitos) constituye una
situacion de riesgo para los trabajadores, cuidadores y familiares, pues pueden tener
un elevado contenido de medicamentos citostaticos o de sus metabolitos.

En general, se suele recomendar el empleo de ropa y equipos de proteccién para su
manipulacién durante un periodo minimo de 48 horas, aunque puede reducirse a 24
horas en algunos casos y ampliarse hasta una semana en otros (depende de la semi-
vida del agente en el organismo: 72 horas en orina y hasta 7 dias en heces).

Debe informarse a los familiares del riesgo de exposicidn a citostaticos que pueden
suponer las excretas de los pacientes ambulatorios para las personas encargadas de
su cuidado.
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Recomendaciones generales en el tratamiento de excretas

e Proteccion: El personal expuesto, los cuidadores ambulatorios y familiares iran
protegidos con bata y guantes dobles.

¢ Evacuacion: Se recomienda su dilucién con abundante agua antes de su elimi-
nacion por la canalizacién sanitaria, mediante bafios de lavado continuo (en
casa, mantener la cisterna en funcionamiento durante 10 o 15 minutos). Los
centros sanitarios deberian contar con un sistema de evacuacién independiente
y dirigido a un colector para materiales peligrosos hospitalarios con arqueta de
registro. No eliminar por la red de alcantarillado comun productos con mas de
un 0.01% de sustancias carcindgenas, mutagénicas y/o teratégenas.

e La lenceria de estos pacientes, si es posible, sera desechable. Si no, se gestio-
nara como material contaminado, introduciéndola en bolsas marcadas como
tal, para realizar un prelavado con inmersion en neutralizante antes de juntarlo
con el resto de la ropa. Cubrir el colchdn del paciente con una funda.

¢ Determinaciones analiticas: Prestar atencion a la manipulacién de fluidos bio-
légicos a la hora de realizar determinaciones analiticas a estos pacientes.

Tratamiento de derrames y exposiciones accidentales

Cualquier unidad que trabaje con estos medicamentos debe disponer de un equipo
para control de derrames, necesario para cubrir estas contingencias. Igualmente, se
les deberia proporcionar a los pacientes ambulatorios para actuar en sus domicilios
en caso de necesidad.

Actuacion ante derrames

¢ Equipos para control de derrames: Ubicados en lugares estratégicos, visibles
y accesibles, convenientemente sefializados que conozca todo el personal. Pue-
den contener:

> Procedimiento de tratamiento de derrames.
> Bata impermeable.
> Dos pares de guantes.

> Gafas desechables con proteccidn lateral.
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> Mascarillas FFP3.

> Calzas.
> Pafios absorbentes en cantidad suficiente.

> Recogedor y cepillo desechables, o pinzas para recoger fragmentos de
vidrio.

> Bolsas para los residuos citotdxicos (rotuladas convenientemente) y/o
contenedores rigidos.
> Descontaminantes o neutralizantes de superficie.
> Sefializacion de peligro.
* Modo de actuacion

> El personal de limpieza (debidamente formado e informado) se protegera
con bata impermeable, calzas y 2 pares de guantes. En el exterior de la
CSB, ademas, mascarilla de proteccidn respiratoria tipo FFP3.

> Si es un derrame de gran volumen, se procedera a aislar la zona.

> Se empapara el derrame con celulosa o un pafio absorbente (seco si se
trata de liquidos y himedo si es un polvo seco) antes de proceder a su
limpieza. Los restos de cristales se recogeran con ayuda de unas pinzas (o
cepillo) y un contenedor desechables.

> La superficie seca debe limpiarse después con celulosa empapada en al-
cohol 70%. Se lavard la zona tres veces con jabdn, aclarando finalmente
con abundante agua, siempre de las zonas menos contaminadas a la mas
contaminada.

> Residuos recogidos y material empleado, se tratard como material conta-
minado para eliminarlo como residuo citotdxico.

En caso de contacto directo entre el manipulador y el medicamento por exposicion
accidental y por contaminacién del equipo de proteccion, se retirara el mismo inme-
diatamente, y se procedera al lavado de la piel o mucosas con agua y jabdén durante
diez o quince minutos. En caso de afectacién ocular, se irrigard abundantemente con
suero fisiolégico y se acudira inmediatamente al oftalmodlogo.
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Los residuos que se producen en los centros sanitarios son un problema de primer
orden en la sociedad actual, tanto por el gran volumen generado, como por el riesgo
que suponen para la salud y el medio ambiente. Aunque no todos los residuos que
se producen en un centro sanitario tienen el mismo grado de toxicidad, poder paté-
geno o de peligro, en general, el riesgo que presentan estos residuos para la salud
de los trabajadores, enfermos, visitantes y para el medio ambiente, exige una gestiéon
adecuada que no ponga en peligro la salud publica y el equilibrio ambiental.

En enero de 2001 la Secretaria de Salud Laboral de la Unidn Sindical de Madrid Region
de CCOOQ, en colaboracién con el Departamento de Medio Ambiente y las Federacio-
nes Regionales de Sanidad, Actividades Diversas y de Administracién Publica, elaboré
un estudio para conocer la situacion real de la produccién y gestién de los residuos
biosanitarios y citotéxicos en los centros sanitarios de la regién’.

Los resultados obtenidos en dicho estudio mostraron un incumplimiento generalizado
de los requerimientos que marcaba la normativa, tanto la ambiental, relativa a la
propia gestion de residuos sanitarios, como la referente a la salud laboral de los tra-
bajadores en los centros sanitarios.

7 Los residuos biosanitarios y citotoxicos en la Comunidad de Madrid. Situacion actual y perspec-
tivas. Edicciones GPS-Madrid. USMR- Madrid, 2001.
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Ante la situacidn que se puso de manifiesto, la Fiscalia de Medio Ambiente del Tri-
bunal Superior de Justicia de Madrid actud de oficio, realizando actuaciones concre-
tas al respecto.

Transcurridos casi diez afios desde entonces, nos volvemos a plantear cudl sera el
estado actual de la produccién y gestion de residuos biosanitarios y citotdxicos
de la Comunidad de Madrid. Por un lado, nos interesa conocer la evolucidn suce-
dida en dicha gestion de residuos sanitarios pasado el tiempo y tras la intervencion
de la Fiscalia de Medio Ambiente. Por otro, nos preocupa el aumento en la utili-
zacion de medicamentos citotoxicos en los distintos ambitos de la sanidad madri-
lefia, desde los centros de atencidn especializada o atencién primaria, hasta su
administracion en domicilios particulares, por el aumento de residuos citotéxicos
generados que implica y el desconocimiento, en muchos casos, de los riesgos que
supone una inadecuada manipulacidon de los mismos y sus residuos para la salud
y el medio ambiente.

Objetivos del estudio

La prevencién y el control de los riesgos derivados de la manipulacién y gestidn de
residuos biosanitarios y citotoxicos en los centros sanitarios, es indiscutible. Ademas,
son riesgos facilmente controlables puesto que es facil determinar dénde, como y
cuando se originan y por lo tanto, prevenibles.

La justificacion y la necesidad de intervencion surge, por un lado, de los dafios para
la salud y el medio ambiente que se producen por una inadecuada gestidn de los re-
siduos sanitarios y por otro, de la propia legislacion vigente que establece de forma
inequivoca las obligaciones de los productores y gestores de residuos, y los derechos
de los trabajadores a una adecuada proteccidn de su salud; ademas, de la propia de-
finicién de riesgos profesionales, ligados al trabajo y, por lo tanto, evitables.

En este sentido, desde la Secretaria de Salud Laboral en colaboracién con la Federa-
cion Regional de Sanidad nos hemos planteado la necesidad de volver a intervenir
directamente en los centros sanitarios de la Comunidad de Madrid, a través de la re-
alizacién de una campafia de concienciacion, sensibilizacion y formacién sobre los
riesgos asociados a la gestion de residuos sanitarios, en general, y de los residuos ci-
totoxicos, en particular.

Los objetivos generales de este estudio se enumeran en los siguientes puntos, donde
se enumeran a su vez los objetivos especificos que se persiguen como elementos in-
termedios en la consecucién de dichos objetivos generales:
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1. Impulsar la prevencion y el control de la exposicion a los riesgos relacionados
con la produccion y gestion de residuos sanitarios, con objeto de que esta se
realice de forma segura en el dmbito sanitario de la Comunidad de Madrid.

a. Promover la identificacidn de situaciones en las cuales exista o pueda exis-
tir exposicion a riesgos relacionados con residuos biosanitarios y residuos
citotoxicos, informando y formando a los delegados de prevencion de
como se debe hacer de forma segura la gestidn de estos residuos.

b. Conocer el grado de cumplimiento de la legislacién aplicable en la produc-
cién y gestion de residuos biosanitarios y residuos citotoxicos, asi como
de los protocolos de actuacién y recomendaciones para una correcta ma-
nipulacion de medicamentos citotéxicos.

c. Detectar las insuficiencias, errores y/u omisiones mas frecuentes de los
requisitos que marca la normativa, relativos a instalaciones, segregacion
de residuos, etiquetado y envasado, transporte, almacenamiento y depd-
sito final, que repercuten en la exposicion a riesgos laborales.

d. Reconocer los posibles cambios y avances ocurridos en los centros hospi-
talarios desde que se realizé el primer estudio en 2001 hasta la actualidad,
en cuanto a la produccidn y gestion de residuos sanitarios y la evaluacion
y control de los riesgos asociados a ellas.

2. Fomentar la participacion de los trabajadores y sus representantes en la pre-
vencién y control de la exposicion a los riesgos derivados de la produccién y
gestion de residuos sanitarios.

a. Sensibilizar a los trabajadores y sus representantes sobre los riesgos aso-
ciados a la produccidn y gestién de residuos biosanitarios y citotéxicos y a
una manipulacién indebida de medicamentos citotdxicos.

b. Proporcionar los materiales necesarios que sirvan de herramienta para co-
nocer e interpretar los riesgos asociados a la produccion y gestiéon de re-
siduos biosanitarios y citotdxicos en los centros sanitarios y las situaciones
de riesgo en la manipulacién de medicamentos citotéxicos.

c. Impulsar la aplicaciéon de la legislacion especifica sobre produccién y ges-
tion de residuos biosanitarios y citotdxicos y las recomendaciones sobre
manipulacion segura de medicamentos citotdxicos.

3. Impulsar los aspectos relacionados con la vigilancia especifica de la salud de
los trabajadores expuestos, asi como la aplicacién del Protocolo de vigilancia
sanitaria sobre agentes citostaticos a todo el personal expuesto.
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Poblacidon, contenido y método

La muestra estd compuesta por un total de 123 centros que representan a centros
sanitarios tanto de Atencidn Primaria de salud como a centros de Atencidn Especia-
lizada. Por su parte, los centros de Atencién Primaria engloban los llamados Centros
de Salud, a nivel urbano, y los Consultorios a nivel rural, siendo el 61 por ciento del
total y el 17,1 por ciento, respectivamente.

Por lo que respecta a Atencion Especializada, la muestra la forman los hospitales mas
representativos de la Comunidad de Madrid (que ademds habian participado ya en
el estudio de 2001) junto a distintos ambulatorios de especialidades médicas. Cons-
tituyen el 17,9 por ciento del total y 3,2 por ciento, en cada caso. También se com-
pletd el cuestionario en el centro de urgencias del Summa.

Tabla 1: Cuestionarios por tipo de centro

Frecuencia %
Atencion Primaria: Centros de salud 75 61,0
Atencion Primaria: Consultorios 21 171
Atencion Especializada: Hospitales 22 17,9
Atencion Especializada: Ambulatorios 4 3,2
Urgencias: Summa 1 0,8
Total 123 100

La muestra es representativa de todas las Areas de Salud en las que se divide la Co-
munidad de Madrid, tal como se observa en la tabla siguiente. Es necesario destacar
que hemos encontrado muchas dificultades en poder realizar el estudio en centros
privados, por lo que su representacion en el total de la muestra es baja: como puede
verse, solo tres casos.
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Tabla 2: Cuestionarios por Area de Salud

Frecuencia %
Area 1 13 10,6
Area?2 7 5,7
Area 3 6 4,9
Area 4 9 73
Area 5 20 16,3
Area 6 11 8,9
Area7 7 5,7
Area 8 20 16,3
Area 9 4 3.2
Area 10 13 10,6
Area 11 9 73
Centros Privados 3 2,4
Summa 1 0,8
Total 123 100

Como instrumento de trabajo se ha empleado el cuestionario, método cuantitativo
de investigacion cominmente utilizado. Se han disefiado dos cuestionarios distintos,
atendiendo a las distintas peculiaridades de los centros sanitarios, uno para los cen-
tros de Atencion Primaria y otro para los de Atencidn Especializada, el cual consta
también de una serie de preguntas destinadas a los distintos servicios y departamen-
tos hospitalarios.

Estos cuestionarios han sido cumplimentados por los delegados de prevencion de los
centros sanitarios, a los que se les explicé detalladamente en jornadas de trabajo cémo
hacerlo. Se les entregd documentacion necesaria relativa a la forma en que se debe
realizar la gestidn de residuos en un centro sanitario segun establece la legislacién vi-
gente, para aclararles cualquier duda al respecto. Lo importante era que los cuestio-
narios reflejasen objetivamente la situacion en la que se encuentran los centros
sanitarios y poder comprobar in situ que la contestacion a las preguntas era correcta.

El desarrollo del estudio se ha estructurado en varias fases:

1. Revision bibliogrdfica para recopilar la informacidn necesaria para la realiza-
ciéon del estudio: examen de estudios previos y sus resultados, revision de la
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normativa aplicable, recopilacidn de notas técnicas de prevencién al respecto,
recomendaciones del IRSST y el Servicio Madrilefio de Salud, protocolos de vi-
gilancia de la salud susceptible de ser aplicados, etc.

2. Elaboracion de cuestionarios especificos para conocer la gestidn de los resi-
duos biosanitarios y citotdxicos en los centros de atencidn primaria y especia-
lizada, la prevencion y control de la exposicidén a los riesgos asociados y el
grado de cumplimiento de la legislacion vigente®.

Una vez concluida la elaboracion de los cuestionarios, se sometieron a un pro-
ceso de pilotaje en varios centros sanitarios para poder ajustarlos, modificar
preguntas, definir la forma de trabajo en la practica, estimar los tiempos para
cumplimentarlos e identificar aspectos a controlar en cada centro visitado.

Las variables estudiadas que aparecen en los cuestionarios han sido:

a. Relativas al centro sanitario: area de salud, tipo de centro, direccién, ser-
vicios visitados, en su caso.

b. Relativas al delegado de prevencién: teléfono de contacto, e-mail.

c. Relativas a la realizacién en los centros sanitarios y servicios hospitalarios
de tratamientos con medicamentos citotdxicos y su forma de prepara-
cion, administracion y gestion de residuos citotoxicos, en torno al cum-
plimiento de la Orden de 22 de abril de 1992: locales especificos,
personal cualificado y formado, medidas de prevencion, registro de per-
sonal expuesto, vigilancia especifica de la salud, instrucciones y métodos
de trabajo, etc.

d. Relativas a la produccion y gestidn de residuos sanitarios en los centros,
segun el Decreto 83/1999 de la Comunidad de Madrid: autorizacion y
documentacion obligatoria, segregacion de los distintos tipos de resi-
duos sanitarios existentes, etiquetado y envasado en contenedores ade-
cuados, existencia de depdsitos intermedios y finales, método de
traslado interno y externo de residuos.

e. Referentes a la seguridad y salud de los trabajadores, a las medidas que
se adoptan en los centros sanitarios para prevenir los riesgos, al registro
de accidentes e incidentes y a los medios de coordinacion empresarial
que se establecen entre empresas concurrentes.

8 En el anexo | se reproduce el contenido integro de los cuestionarios utilizados.
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3. Elaboracién de la base de datos como herramienta de apoyo informatico, con
el fin de facilitar las tareas de analisis de los cuestionarios una vez cumplimen-
tados y la gestion de los resultados mediante el programa estadistico SPSS.

4. Tabulacién, analisis de los datos y elaboracién de las conclusiones con la con-
siguiente edicion de una publicacion, con los resultados obtenidos y las con-
clusiones finales.

1. ANALISIS DE RESULTADOS

Para el analisis de resultados, con objeto de que éstos sean comparables, hemos di-
vidido la muestra en tres grupos diferenciados. El primero lo constituyen los centros
de Atencion Primaria, entre los que se encuentran Centros de Salud y Consultorios
rurales. El segundo es el de Atencidén Especializada, formado a su vez por hospitales,
ambulatorios y un centro de urgencias. Finalmente, para realizar un estudio mas de-
tallado en atencidn especializa, hemos analizado distintos servicios de hospitalizacion,
consultas externas y ambulatorios, lo que constituye el tercer grupo de anlisis.

A. ATENCION PRIMARIA

Se han realizado un total de 96 cuestionarios en centros de Atencidn Primaria (AP)
en los que CCOO tiene representacién a través de los delegados de prevencion. De
ellos, el 78.1 por ciento pertenecen a Centros de Salud (75 casos) y el 21,9 por ciento
a Consultorios rurales (21 casos).

Tabla 3: Cuestionarios por tipo de centro en AP

Frecuencia %
Centros de salud 75 78,1
Consultorios 21 21,9
Total 96 100

El nimero de centros visitados por Area de Salud es representativo, existiendo
centros sanitarios participantes en todas las areas en las que se divide la sanidad
madrilefia.
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Tabla 4: Cuestionarios por Area de Salud

Frecuencia %
Area1l 10 10,4
Area 2 4 4,
Area 3 5 5,2
Area 4 6 6,3
Area s 16 16,7
Area 6 9 9,4
Area7 6 6,3
Area 8 18 18,8
Area 9 3 31
Area 10 11 11,5
Area 11 8 8,3
Total 96 100

Analisis del cumplimiento del Decreto 83/1999 en Atencidn Primaria

El objetivo del cuestionario es analizar punto por punto el cumplimiento del Decreto
83/1999, de 3 de junio, por el que se regulan las actividades de produccién y de ges-
tion de los residuos biosanitarios y citotéxicos en la Comunidad de Madrid.

Segregacion residuos sanitarios en Atencion Primaria (articulo 9)

El articulo 9 del Decreto obliga a separar en origen las distintas clases de residuos
que se generan en los centros sanitarios, para poder gestionarlos después correc-
tamente, en consonancia con lo que dicta el resto de legislacién medioambiental
al respecto.

La mayoria de los centros de atencion primaria visitados separan sus residuos,
concretamente un 90,6 por ciento de los casos. Sin embargo, aun existe un 4,2
por ciento que no realiza esta segregacién en origen, hecho a considerar por la
naturaleza de los residuos de los que estamos hablando y los riesgos que dicha
practica puede traer consigo, tanto para la salud de los trabajadores como para
el medio ambiente. No separar los residuos supone que todos los que produce un
centro se convierten, al mezclarse, en residuos téxicos y peligrosos, aumentando
por tanto, el volumen de los mismos.
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Grafico 1: Segregacion de residuos
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Analizando la separacién por tipo de residuo, los porcentajes mas elevados de resi-
duos no segregados son los asimilables a urbanos (19,5 por ciento), pero existe tam-
bién un 3,4 por ciento que corresponde a biosanitarios especiales y un 4,6 por ciento
a citotdxicos, lo que supone un claro incumplimiento de la legislacién e implica po-
sibles riesgos para la salud publica y el medio ambiente.

Llama la atencion que el 24,1 por ciento de los centros de atencién primaria afirmen
no generar residuos biosanitarios especiales, ya que cualquier residuo punzante o
cortante (agujas hipodérmicas, hojas de bisturi, lancetas, etc.) forman parte de este
tipo de residuos, lo que denota una clara falta de formacién e informacion sobre
estos temas a los trabajadores de los centros sanitarios.

Grafico 2: Tipo de residuos segregados
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Contenedores y envases (articulos 10, 11, 12y 13)

El Decreto establece cdmo deben ser los envases y contenedores para la recogida
de los distintos tipos de residuos. Hasta la entrada en vigor de la Ley 5/2003 de Re-
siduos de la Comunidad de Madrid, los modelos de recipientes rigidos y semirrigidos
para el envasado de los residuos biosanitarios especiales y de residuos citotdxicos
requerian de autorizacion por la Consejeria de Medio Ambiente (articulo 14). Dicha
Ley derogé este articulo y con ello la necesidad de la autorizacién, pero siguen vi-
gentes el resto de caracteristicas que deben cumplir.

En el 91,7 por ciento de los centros de atencidén primaria visitados, se utilizan en-
vases correctos segun la clase de residuo de que se trate. Un 4,2 por ciento de los
centros no cumplen este requisito y el mismo porcentaje desconoce el tipo de en-
vase que se utiliza.

Grafico 3: Envases apropiados segtn tipo de residuo
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En cuanto a las caracteristicas de los envases para residuos biosanitarios y residuos
citotoxicos es lamentable que todavia exista un 11,5 por ciento de envases sin el pic-
tograma correspondiente que sirve para identificar los residuos segun su tipologia y
peligro, o que se utilicen envases sin cierre hermético que no son de uso Unico, pues
las tapaderas se mantienen superpuestas hasta que se llena el contenedor a dos ter-
cios de su capacidad. Todo ello supone un aumento de los riesgos por derrames y
fugas asociados a estos residuos para el personal expuesto, ya sean sanitarios, per-
sonal de limpieza o publico en general.

Asimismo, estos incumplimientos en cuanto a los envases de residuos pueden traer
consigo una gestién inadecuada de los mismos, lo que repercute en su destino final.
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Grafico 4: Caracteristicas de los envases
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Depésitos intermedios (articulo 15)

Lo primero que hay que destacar es una falta de informacién y la existencia de una gran
confusidn por parte de los trabajadores de los centros de atencidn primaria, en cuanto
a las diferencias que establece la legislacion entre depdsitos intermedios y finales. Existen
“salas polivalentes” donde se realizan, ademas de la acumulacién de residuos sanitarios,
otras actividades y almacenajes heterogéneos, por lo que no debian considerarse como
verdaderos depdsitos intermedios, tal como los define la normativa.

Los datos muestran que mas de la mitad de los centros de atencidn primaria visitados,
concretamente el 52,1 por ciento, no disponen de las obligatorias dreas y locales para
el almacenamiento intermedio de los residuos biosanitarios y citotéxicos, por lo que
es légico pensar que incumplen la prohibicion expresa de depositar dichos residuos
en zonas donde se realiza actividad sanitaria, zonas de paso, pasillos 0 ascensores
gue establece el articulo 15 del Decreto.
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Grafico 5: Existencia de depdsitos intermedios
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Tabla 5: ¢Se utilizan los depdsitos intermedios?
Frecuencia %
Si 39 92,9
No 2 21
Ns/Nc 1 1,0
Total 42 100

En ocasiones, a pesar de contar con areas para el almacenamiento temporal de los
residuos biosanitarios y citotoxicos, se siguen realizando acumulacién de residuos
en zonas inadecuadas (9,5 por ciento de los centros sanitarios con depdsitos inter-
medios), con el riesgo asociado que ello implica para los propios trabajadores, pa-
cientes y visitantes.

Tabla 6: ¢Existen almacenamientos incorrectos (pasillos, ascensores..)?

Frecuencia %
Si 4 9,5
No 38 90,5
Total 42 100
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Los depdsitos intermedios de los centros de atencidn primaria visitados no cumplen
la legislacion en aspectos como: la sefializacion (el 69,1 por ciento no estan correc-
tamente sefializados y con restriccion de acceso a personas no autorizadas); la exis-
tencia de contenedores o soportes diferenciados para cada tipo de residuo
(practicamente un tercio, 30,9 por ciento, no dispone de ellos); la evacuacion diaria
de los residuos (el 83,3 por ciento no retiran sus residuos como minimo una vez al
dia); la estructura de los locales (el 59,5 por ciento no tienen ventilacidon adecuada
ni suelos sin angulos que faciliten su limpieza); la existencia de equipos y productos
para realizar labores de limpieza y desinfeccién en caso de vertido o derrame acci-
dental de residuos biosanitarios y citotdxicos (el 40,5 por ciento no cuenta con estos
equipos de emergencia).

Estos datos corroboran la existencia de las citadas “salas polivalentes”, utilizadas
como depdsito de residuos por el personal de los centros, pero que no cumplen con
las caracteristicas minimas que establece la normativa.

Grafico 6: Caracteristicas de los depdsitos intermedios
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Traslado interno de residuos (articulo 16)

El traslado interno de residuos biosanitarios y citotdxicos ha de realizarse de forma
que se evite cualquier riesgo para la salud de pacientes, trabajadores y publico en
general. Por ese motivo, el articulo 16 establece un circuito alternativo para los re-
siduos, distinto de las vias de circulacidn y ascensores destinados al personal, pacien-
tes y visitantes.
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Aunque el decreto debe cumplirse en todos los centros sanitarios, e indudablemente
los centros de salud y consultorios lo son, es un requisito complejo de acometer en
el caso que nos ocupa, por el tamafio y la propia estructura de los inmuebles exis-
tentes, hecho que corroboran los datos obtenidos.

El 79,2 por ciento de los centros sanitarios de atencidn primaria visitados no cuenta
con dicho circuito alternativo, lo que ademas de un incumplimiento legislativo, su-
pone un grave riesgo de contaminacién quimica y bioldgica para la salud de los co-
lectivos mencionados anteriormente.

Grafico 7: Circuito alternativo para traslado interno
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La forma de realizar el traslado de residuos dentro de los centros de atencién pri-
maria visitados es poco conocida por los trabajadores consultados, pues en muchas
ocasiones manifiestan no saber si se cumplen las exigencias que marca el Decreto:
no saben si los envases se mantienen cerrados en el traslado (21,9 por ciento de los
casos), si se arrastran o utilizan métodos que puedan afectar a la integridad de los
residuos (25 por ciento) y mds de un tercio desconoce si existen carros exclusivos,
seguros y resistentes para los residuos y si estos se trasladan por separado segun el
tipo de que se trate.

En un 77,1 por ciento de los centros los residuos se transportan sin que queden al
descubierto. En un 67,7 por ciento de los casos se realiza sin arrastrar o afectar la in-
tegridad de los envases. Existe un 8,3 por ciento de los centros donde no existen ca-
rros moviles para el traslado y solo un 11,5 por ciento dispone de carros moviles de
uso exclusivo. Unicamente algo mas de la mitad de los centros de atencién primaria,
el 56,3 por ciento, realiza el traslado de residuos biosanitarios especiales y citotoxicos
por separado de otros residuos sanitarios.
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Grafico 8: Caracteristicas del traslado interno
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Depdsito final (articulo 17)

La mitad de los centros de atencidn primaria que han participado en el estudio no
dispone de areas para el depdsito final de los residuos biosanitarios y citotoxicos, lo
que supone un grave incumplimiento de la legislacién, que conlleva riesgos para la
salud y el medio ambiente.

Grafico 9: Existencia de depdsito final
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En los 41 casos en los que si existen locales para el depésito final de residuos se ob-
servan multitud de deficiencias en cuanto a las condiciones que exige el Decreto en
relacion al drea de depdsito y la forma de realizarlo.

EI 80,5 por ciento no se encuentra correctamente sefializada como “Area de depdsitos
de residuos. Prohibida la entrada a toda persona no autorizada”.

El 41,5 por ciento no dispone de contenedores y soportes diferenciados para depo-
sitar separados los envases de residuos biosanitarios y citotoxicos del resto de resi-
duos sanitarios.

Las areas de depdsito final son en su mayoria locales cubiertos, como establece la
legislacién, cumpliéndose en un 82,9 por ciento de los casos, pero que carecen de
medios de extincién de incendios en un 61 por ciento de las veces y se encuentran
alejados de ventanas vy rejillas de aspiracion de sistemas de ventilacion solo en un
58,5 por ciento, lo que puede suponer problemas de salubridad en el interior de los
centros de atencion primaria.

La facilidad a la hora de limpiar y desinfectar estos locales no estd garantizada en
mas de la mitad de los depdsitos finales, ya que el 68,3 por ciento cuenta con paredes
con angulos que dificultan dichas tareas; el 65,9 por ciento no dispone de equipos y
productos adecuados para limpieza y desinfeccion en caso de vertido o derrame ac-
cidental de residuos biosanitarios y citotdxicos, y el 61 por ciento no tiene dispositivos
eficaces de proteccidn en las aberturas al exterior de los locales para evitar el acceso
al area de depdsito final de insectos, roedores, aves u otros animales.

En casi la mitad de los casos analizados, un 48,8 por ciento, las vias de acceso al
depdsito final no son de facil utilizacion por los vehiculos de transporte que ges-
tionan los residuos sanitarios, bien por la existencia de escalones o pendientes
demasiado pronunciadas.
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Grafico 10: Caracteristicas del depésito final
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Transporte y gestion (articulos 18 y 20)

La frecuencia de retirada de los residuos biosanitarios especiales y citotoxicos de los
depdsitos finales depende de la cantidad media mensual que produzca el centro sa-
nitario en cuestidon. Aunque se ha intentado recopilar datos de produccidn de resi-
duos, los delegados de prevencién no han podido acceder a estos datos, por lo que
es imposible analizar si se cumplen los plazos establecidos en la normativa.

La prohibicion expresa de triturar o compactar los residuos biosanitarios especiales
y los citotdxicos, que dicta el decreto para evitar cualquier tipo de riesgo asociado,
se cumple en el 80,2 por ciento de los centros. Existe, sin embargo, un 18,8 por ciento
de los casos en los que los delegados desconocen si se realiza este tipo de gestion
inadecuada con los residuos antes de ser transportados.

Tabla 7: ¢Se trituran o compactan los residuos?

Frecuencia %
Si 1 1,0
No 77 80,2
Ns/Nc 18 18,8
Total 96 100
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Los centros de atencidn primaria, como productores de residuos biosanitarios y ci-
totdxicos, estan obligados a entregarlos, para su transporte y gestion posterior a em-
presas transportistas y gestoras autorizadas por la Comunidad de Madrid. El 76 por
ciento de los centros visitados cuenta con empresas de transporte de residuos auto-
rizadas mientras que en el 62,5 por ciento son empresas autorizadas de gestion de
residuos los que se encargan de los mismos.

Grafico 11: Empresas autorizadas
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Autorizacion y documentacion (articulos 5, 6 y 21)

Otro de los aspectos a considerar es si los centros de atencién primaria tienen los
correspondientes permisos y autorizaciones administrativas para producir y gestionar
residuos sanitarios. Cuatro son los tramites a tener en cuenta: la autorizacion, el re-
gistro, el Plan de Ordenacidn de Residuos y el Informe anual. Esta documentacién ha
sido solicitada a las direcciones de los centros pero practicamente en ningln caso
los delegados han tenido acceso a ella, por lo que solo han podido contestar esta
parte del cuestionario basandose en la informacion recibida por los supervisores y
responsables de los centros sanitarios.

El 59,4 por ciento de los centros afirman tener dicha autorizacién, mientras que casi
un tercio de los delegados desconocen si existe o no, concretamente el 31,3 por
ciento. Un 9,4 por ciento niegan tener este documento.
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Grafico 12: Autorizacion de productor de residuos
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El Plan de Ordenacidén de Residuos Biosanitarios y Residuos Citotoxicos (articulos 5
y 6) es un documento clave en la gestion de la prevencidn del centro sanitario que
debe acompaniar a la solicitud de autorizacion, en los centros en los que sea obliga-
toria su solicitud. Es importante porque entre sus contenidos destacan aspectos
como: cantidades y origen de los residuos por servicios y departamentos, medidas y
métodos de reduccion de generacidn de residuos, segregacion, envasado, depdsitos
intermedio y final, formas de eliminacion y empresa encargada del transporte y la
recogida, medidas y equipos para minimizar la exposicion de todos los trabajadores
a los agentes infecciosos durante las operaciones de ordenacién interna de los resi-
duos, procedimientos en caso de incidentes y accidentes como derrame y vertido de
residuos (protocolos y registro), responsable del plan, etc.

La mitad de los centros de atencién primaria visitados, el 51 por ciento, afirma tener
el Plan de Ordenacion de Residuos, mientras que un 30,2 por ciento no posee este
documento bdsico. Los datos muestran que existen mas autorizaciones que planes
de ordenacidn, cuando este es un documento imprescindible para la concesion de
la misma, aunque tal desajuste puede deberse al 18,8 por ciento de los delegados
que desconocen si existe o no dicho documento, ya que lo solicitan y no se les da.
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18,8%
I

mS
B

Mol

30,00 5100

d Estudio de residuos biosantarios y citotéxicos en la CM

De los 49 Planes de Ordenacién de Residuos existentes, solo en 29 centros, el 59,2
por ciento, cuentan con un responsable de la puesta en marchay el seguimiento del
plan, aunque nada mas es conocido por el personal y los delegados en un 86,2 por

ciento de los casos.

Tabla 8: éExiste persona responsable del plan?

Frecuencia %
Si 29 59,2
No 17 34,7
Ns/Nc 3 6,1
Total 49 100

Tabla 9: ¢Conoces al responsable?

Frecuencia %
Si 25 86,2
No 1 3,5
Ns/Nc 3 10,3
Total 29 100
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Otro requisito legal era la inscripcion del centro sanitario por parte de la Comunidad de
Madrid en el Registro de Productores de Residuos Biosanitarios y Citotdxicos, que des-
aparecio tras las modificaciones de la Ley de Residuos®, por lo que los centros que estu-
vieran inscritos en dicho registro pasaron de oficio, en su caso, al Registro de Pequefios
Productores de Residuos Peligrosos. En este caso, los datos corroboran que un 59,4 por
ciento de los centros de atencidn primaria estan inscritos en el registro. Destaca que un
38,5 por ciento de los delegados no han podido acceder a dicha informacion.

Finalmente, los centros sanitarios, como productores de residuos biosanitarios y citoté-
xicos, tienen que elaborar un Informe Anual (articulo 21), que deberan presentar antes
del 1 de marzo del afio siguiente en la Consejeria de Medio Ambiente, en el se especi-
fiquen cantidades de residuos producidos, naturaleza de los mismos, caracteristicas de
los envases y del depdsito final, datos del transporte realizado y su destino final.

Como hemos indicado, para la realizacidn de este estudio se ha puesto mucho interés
en poder acceder a los Informes Anuales, ya que son documentos publicos segun la
Ley sobre el Derecho de acceso a la Informacién ambiental', y conforman un reflejo
fiable y resumido de las actividades de generacidn y gestidén de residuos biosanitarios
y citotoxicos en los centros sanitarios. Sin embargo, Unicamente un testimonial 7,3 por
ciento afirman tener el Informe Anual aunque, no por ello, los delegados han tenido
acceso a él, por lo que -como hemos dicho-, las contestaciones obtenidas se basan en
la informacidn recibida por responsables y supervisores. Mas de la mitad de los centros
de atencién primaria no elabora este documento, concretamente un 64,6 por ciento,
y en el 28,1 por ciento de los casos los delegados desconocen si existe o no.

9 Ley 5/2003, de 20 de marzo, de Residuos de la Comunidad de Madrid. Disposicion adicional
cuarta, sobre las Normas especificas aplicables a la produccion y gestidn de residuos sanitarios.

10 Ley 27/2006, de 18 de julio, por la que se regulan los derechos de acceso a la informacion, de
participacion publica y de acceso a la justicia en materia de medio ambiente.
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Grafico 14: Registro Productores e Informe Anual
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Incidentes y accidentes (articulo 19)

“Todos los centros sanitarios deberan contar con protocolos de actuacién para hacer
frente a incidentes como desaparicion, pérdida, vertido o derrame accidental de residuos
biosanitarios o citotoxicos, y disponer de los equipos y materiales apropiados a tal fin”.

Sin embargo, este requisito solo se cumple en el 59,4 por ciento de los centros de
atencion primaria analizados (alguno de ellos realizados a partir de junio de 2009).
El hecho de que en un 18,8 por ciento de los casos los delegados desconozcan la exis-
tencia de dichos protocolos en los centros de salud y consultorios, es como afirmar
gue tampoco existen, pues si no se conocen, dificilmente se puede actuar correcta-
mente en caso de necesidad.
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Grafico 15: Protocolos y equipos para derrames y accidentes
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De igual manera, el articulo 19 establece la obligacidn de que los centros sanitarios
lleven un registro de los incidentes y accidentes en relacién con los residuos biosa-
nitarios y citotdxicos, que se mantendrd permanentemente actualizado. El 51 por
ciento de los centros de atencidn primaria llevan a cabo este registro, que no existe,
por el contrario, en el 22,9 por ciento de los mismos. En un 26,1 por ciento de los
centros, los delegados desconocen la existencia o no del registro, lo que muestra una
evidente falta de formacién e informacién al respecto de los trabajadores.

Grafico 16: Registro de incidentes y accidentes con residuos
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Coordinacion de actividades empresariales

El articulo 24 de la Ley de prevencion de Riesgos Laborales!! establece la necesidad
de coordinar las actividades preventivas cuando en el mismo centro de trabajo des-
arrollen actividades trabajadores de dos o0 mas empresas.

Esta obligacién bdsica de prevencion es especialmente relevante en el caso que nos
ocupa. En la gestion de los residuos de los centros sanitarios el personal sanitario es
el responsable de la separacidn correcta de residuos en origen, pero es el personal
de limpieza el que se encarga de la retirada de los mismos, por lo que es necesario
gue exista una coordinacién efectiva entre ambas partes para evitar los riesgos a
todo el personal expuesto.

Hay que destacar que hay un elevado desconocimiento en cuanto a los medios de
coordinaciéon que existen en los centros de atencidon primaria (39 casos). Es casi como
considerar que no existen, pues su desconocimiento entre los delegados de preven-
cion y trabajadores les hace totalmente ineficaces. Afirman no tener medios de co-
ordinacién en 30 ocasiones y en 13 es el intercambio de informacidn elemental entre
empresas concurrentes el medio utilizado. En ningln caso esta establecida la figura
del coordinador, cuando es uno de los medios que nos parece mas adecuado en este
caso, junto a las reuniones conjuntas de Comités de Seguridad y Salud, que nada mas
existen en una ocasion.

1 Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencidn de Riesgos Laborales.
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* Un caso particular: Administracion de medicamentos citotéxicos en Aten-
cién Primaria. Andlisis del cumplimiento de la Orden de 22 de abril de 1992
de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid

En los Ultimos afios se ha producido un aumento de la utilizacién de medicamentos
citostaticos debido al buen resultado obtenido en el tratamiento de distintas patolo-
gias, pasando de administrarse a nivel hospitalario hasta llegar a la Atencién Primaria
de Salud e incluso a los domicilios particulares.

Tradicionalmente la administracién de citostaticos se realizaba en Hospitales de Dia
y plantas de Hospitalizacién Oncoldgica y por via endovenosa. Con el avance de la
investigacion médica y farmacéutica se estan administrando estos medicamentos en
otros servicios, en otros niveles de atencién y a través de otras vias: oral, subcutanea,
intramuscular, intraperitoneal, intrapleural, intravesical, intraarterial, intraocular, t6-
pica..., lo que supone la exposicion de trabajadores de otras areas y posibles conta-
minaciones ambientales.

El medicamento mas utilizado es el metotrexato, citostatico inmunosupresor en en-
fermedades inmunoldgicas como artritis reumatoide o psoriasis grave, asi como en
otros procesos oncologicos.

Los riesgos que implica una manipulacion inadecuada de los medicamentos citoté-
xicos son altos y muchas veces desconocidos incluso por los profesionales sanitarios
que los administran, cuanto mds por los pacientes y familiares que conviven a diario
con sus posibles efectos adversos.

La Orden de 22 de abril de 1992, de la Consejeria de Salud, por la que se regulan las
normas de funcionamiento y requisitos de los Centros, Servicios y Establecimientos
que manejan medicamentos citotdxicos'? , establece los requerimientos a seguir para
la administracion segura de estos medicamentos. Su ambito de aplicacién habla de
“..todos aquellos Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios tanto de cardcter
abierto como cerrado...”, por lo que se entiende que los requisitos que dicta deben
cumplirse tanto en los centros de atencidn primaria, como en los domicilios de los
pacientes que tienen que administrarselos a nivel particular.

Esta circunstancia ha llevado, tanto al IRSST*® como a distintas administraciones, a
redactar protocolos de actuacidon y recomendaciones para mejorar la seguridad en

12 Jltima actualizacién: 21 de septiembre de 2010. Ver anexo |l

13 Instituto Regional de Seguridad y Salud en el Trabajo. Estudio del borrador de recomendaciones
para la manipulacién de medicamentos citotdxicos (2003) Ver anexo IV
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la utilizacion de estos medicamentos en Atencién Primaria, asi como orientaciones
necesarias que permitan a los pacientes administrarse el tratamiento en su domicilio.

Uno de los objetivos de este estudio es conocer cudl es la aplicacion real de estas
normativas en los 96 centros de atencion primaria analizados.

Tratamientos con medicamentos citotoxicos

En el 79,2 por ciento de los centros de atencidon primaria visitados se estan adminis-
trando medicamentos citotdxicos actualmente, lo que corrobora el aumento de la
utilizacion de estos tratamientos antes mencionado.

Grafico 18: Tratamientos con medicamentos citotoxicos
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El metrotexato es el citotdxico mayoritariamente utilizado en Atencién Primaria, siendo
el tratamiento que se estda administrando en un 94,7 por ciento de las ocasiones.

Tabla 10: Tipo de medicamento citotdxico

Frecuencia %
Tratamiento con metotrexato 72 94,7
Ns/Nc 4 53
Total 76 100

La presentacion comercial para el metrotexato en AP son las jeringuillas precargadas,
tal como establecen las recomendaciones del Servicio Madrilefio de Salud (71 casos
analizados). Es importante destacar que, en ocasiones, dichas jeringuillas precargadas
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no tienen incorporada la aguja, que es necesario colocar después, lo que implica ries-
gos innecesarios que son facilmente evitables de traerla puesta.

También existen casos en los que la presentacion del medicamento es en vial (2
casos), lo que supone un mayor riesgo para los profesionales que lo administran y
contradice expresamente dichas recomendaciones que afirman tajantemente: “...en
atencion primaria la administracion del metotrexato se realiza tnicamente con jerin-
guillas precargadas...”

Grafico 19: Presentacion del medicamento (n? de casos)
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La manipulacién y administracion de medicamentos citotdxicos debera realizarse en
locales especificos (articulo 7 de la Orden) que cumplan ciertas caracteristicas. El
72,4 por ciento de los centros de atencion primaria que administran citotdxicos in-
cumplen esta obligacién normativa.

Graéfico 20: Locales especificos
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Los locales para la manipulacidon de citotdxicos deben ser aislados, de acceso limitado,
debidamente sefializados y dedicados exclusivamente a dicho fin, con un punto de
agua corriente cercano de facil acceso y preferentemente mantenerlos ventilados
tras los tratamientos. El 71,4 por ciento de los locales no cumplen alguna de estas
premisas, salvo el acceso al punto de agua corriente que se encuentra en el 95,2 por
ciento de los centros.

Grafico 21: Caracteristicas de los locales
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La Orden establece (articulo 2) que el personal que prepare y administre medica-
mentos citotdxicos serd personal cualificado y formado para ello especificamente.
Esto no ocurre asi en el 22,4 por ciento de los centros de atencidn primaria analizados
gue administran este tipo de medicamentos.

Gréfico 22: ¢Se administran por personal cualificado y formado?
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Del mismo modo, la Orden define como personal implicado a todo aquel que inter-
viene en los procesos de preparacion, administracion, almacenamiento, transporte
o eliminacidn de medicamentos citotdxicos. Todo el personal implicado debera recibir
formacion oral y escrita sobre los riesgos asociados al uso de medicamentos citotd-
xicos y sobre las normas de manipulacién de los mismos.

En la cuarta parte de los casos analizados, el 25 por ciento, no se forma al personal,
incumpliendo tanto la Orden como uno de los pilares basicos de la prevencién de
riesgos laborales.

Grafico 23: Formacion oral y escrita
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La orden solo considera el embarazo como Unica causa excluyente para la mani-
pulacién de medicamentos citotdxicos y para el trabajo en las dreas donde se ma-
nipulan (articulo 5). El resto de personal sensible o de alto riesgo (alérgicos,
mujeres con historial de abortos, personal en edad fértil, expuestos a radiaciones
ionizantes, personal tratado previamente con citotoxicos...) sera valorado por fa-
cultativos médicos cualificados.

Razonamiento contrario mantiene el IRSST*4, segln el cual, estos medicamentos no
deben ser manipulados por ninguna persona sensible, vistos los criterios considera-
dos anteriormente. Del mismo modo, el INSHT*> desaconseja la utilizacién de citos-
taticos a mujeres embarazadas o que planifiquen un embarazo a corto plazo, madres

14 Instituto Regional de Seguridad y Salud en el Trabajo. Estudio del borrador de recomendaciones
para la manipulacién de medicamentos citotdxicos. (2003) (Ver anexo V)

5 Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo. NTP 740: Exposicién laboral a citostaticos
en el ambito sanitario. (Ver anexo V)
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en periodo de lactancia, madres e hijos con malformaciones congénitas o con histo-
rias de abortos espontaneos, personas con historias de alergias o tratamientos pre-
vios con citostaticos, radiaciones o ambos.

El 61,8 por ciento de los centros de atencidn primaria tiene en cuenta a los traba-
jadores especialmente sensibles, mientras que el 34,2 por ciento no, hecho que,
como en el caso anterior, supone una vulneracién de la propia ley de prevencion
de riesgos laborales.

Grafico 24: ¢Se considera a trabajadores especialmente sensibles?
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La manipulacion de medicamentos citotdxicos requiere el uso de prendas y equipos
adecuados de proteccion individual (EPI’s) (articulo 4) como son: bata, gorro, mas-
carilla, guantes y calzas.

Aunque un 80,3 por ciento de los centros de atencién primaria analizados manifiestan
utilizar los EPIs adecuados, hemos detectado que en muchos de estos casos falta al-
guna de las prendas necesarias, sobre todo el gorro, la mascarilla y las calzas, salvo
en areas de preparacion que suelen llevarse todas. Practicamente todas las prendas,
el 98,4 por ciento, son desechables.
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Grafico 25: ¢Se usan EPIS adecuados?
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Tabla 11: ¢Dichos EPIS son desechables?
Frecuencia %
Tratamiento con metotrexato 80 98,4
Ns/Nc 1 1,6
Total 61 100

Todo centro sanitario que utilice medicamentos citotdxicos debe llevar un registro
de personal relacionado con su manejo y, por tanto, expuesto a ellos (articulo 3 de
la Orden). Destaca que casi un 90 por ciento de los centros de atencidn primaria con
tratamientos citotdxicos no dispone de este registro de personal. Solo un testimonial
9,2 por ciento manifiesta llevar a cabo este requerimiento.

Graéfico 26: Registro de personal expuesto

1.5%

IR

m 5l
LR itiss

Fle /M




Gestién de residuos biosanitarios y citotéxicos en la CM QC QI

De los escasos registros de personal existentes, no todos incluyen la informacion que
estipula el articulo citado, que ha de ser: el tipo de trabajo realizado (5 ocasiones),
el tiempo de exposicidn (4 ocasiones), las exposiciones accidentales, los controles
médicos al personal realizados como minimo cada 6 meses, y los factores de riesgo
(en 3 ocasiones respectivamente). De nuevo destaca el desconocimiento de los im-
plicados, directamente relacionado con la falta de informacidn al respecto ofrecida
por la direccién en los centros de atencién primaria a los trabajadores, por lo que los
estos no poseen todos los datos que incluye el registro de personal expuesto.

Grafico 27: Informacion del registro de personal (n2 de casos)
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En cuanto a los controles médicos, muchos delegados han justificado la ausencia en
su realizacién cada 6 meses asegurando que el centro les comunicaba que la norma
habia cambiado y ya no era necesario un control semestral. De hecho, un 92,1 por
ciento de los casos analizados no realizan este control médico, dato que nos parece
bastante alarmante. No hemos encontrado ninguna modificacién de la Orden que
contradiga la necesidad de realizarlos cada 6 meses y consideramos que es necesario
para un correcto control y vigilancia de la salud del personal expuesto. Al contrario,
el criterio del IRSST*® avala nuestro razonamiento, pues considera que el personal
profesionalmente expuesto se sometera a examen médico previo a su incorporacién
al puesto y realizara cada seis meses revisiones médicas periddicas y especificas.

16 |nstituto Regional de Seguridad y Salud en el Trabajo. Estudio del borrador de recomendaciones
para la manipulacién de medicamentos citotéxicos. (2003) (Anexo 1V)
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Tan solo un 5,3 por ciento de los centros de atencién primaria en los que se llevan a
cabo tratamientos con citotéxicos llevan a cabo los controles médicos semestrales.
El 92,1 por ciento no los realiza.

Grafico 28: Controles médicos
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En todo centro sanitario donde se manipulen medicamentos citotdxicos deben existir,
a disposicion del personal, instrucciones de uso interno que verifiquen procedimien-
tos de trabajo seguros (disposicién adicional de la Orden).

Las gerencias de las distintas Areas de Salud fueron redactando instrucciones para la
administracion segura de citostaticos en Atencién Primaria, concretamente para el
uso de metrotexato. Sin embargo, no se utilizaban criterios comunes en todas ellas,
lo que derivo en la elaboraciéon de un documento de recomendaciones Unico para
aplicar en todos los centros de Atencidn Primarial’, en el que se incluyen, ademas,
formas de actuacién para los pacientes en los domicilios particulares.

Los datos muestran que el 81,6 por ciento de los centros de atencion primaria analiza-
dos donde existen estos medicamentos disponen de las correspondientes instrucciones
de trabajo, mientras que un 17,1 por ciento carecen de ellas, lo que denota una falta
de formacién e informacidn a los trabajadores y delegados de prevencion, pues como
hemos visto, estas instrucciones se han elaborado. El desconocimiento de las mismas
muestra el incumplimiento de un principio basico en materia de prevencion.

17 Recomendaciones para mejorar la seguridad en la utilizacion de metotrexato con jeringas pre-
cargadas en Atencidn Primaria. Servicio Madrilefio de Salud (2009). En el anexo VI se reproduce
el documento.
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Graéfico 29: Instrucciones internas sobre procedimientos de trabajo seguros
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Los 62 centros que disponen de instrucciones de uso interno incluyen: listado de me-
dicamentos citotdxicos que se manejan y normas escritas de su manipulacion (38
centros), normas escritas de actuacién en caso de accidentes, roturas, derrames o
extravasacidn (36 centros), normas escritas de limpieza del recinto (37 centros) y nor-
mas escritas de eliminacién de residuos (49 centros). Aunque, a veces, dichas ins-
trucciones aparezcan reunidas en un solo documento, todas son obligatorias segun
la orden para todos los centros, por lo que se ve que existen deficiencias en el cum-
plimiento de este requisito.

Grafico 30: Tipo de instrucciones de uso interno
(n2 de casos)
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Para realizar una correcta gestion de residuos, evitando la contaminacion del medio
ambiente, la orden obliga a que las excretas y fluidos biolégicos de los pacientes tra-
tados con medicamentos citotdxicos sean eliminados en sistema de evacuacién con
independencia del resto y dirigidos al colector para materiales peligrosos (articulo
9). De lo contrario deben existir retretes con sistema de descarga continua, mas adi-
cién de neutralizante.

Mads de la mitad de los centros de atencién primaria no disponen de evacuacion in-
dependiente de excretas, concretamente un 65,8 por ciento, mientras que un 26,3
por ciento afirma tenerlo, dato que llama la atencién cuando hemos comprobado en
visitas a los centros, que ni siquiera los hospitales mas importantes de la Comunidad
de Madrid o los de reciente construccion disponen de sistema de evacuacién inde-
pendiente para residuos peligrosos. Nuevamente se pone de manifiesto que los datos
reflejados son la informacidn recibida por responsables o supervisores, ya que los
delegados no han podido comprobar su existencia.

Grafico 31: Sistema de evacuacion independiente
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Tratamientos a domicilio con medicamentos citotoxicos

De los 76 centros de atencidn primaria visitados que realizan tratamientos con me-
dicamentos citotoxicos, 26, es decir, un 34,2 por ciento, los recetan a los pacientes
para su administracion a domicilio. Un 60,5 por ciento no realiza este tipo de trata-
miento a domicilio.
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Grafico 32: Tratamientos a domicilio con medicamentos citotdxicos
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El tratamiento con citotdxicos a domicilio tiene dos posibilidades: la primera, que sea
el personal sanitario el que acuda al domicilio particular del paciente (8 centros tie-
nen esta modalidad); la segunda, que sea el propio paciente el que se administra el
medicamento en su domicilio, a través de un cuidador o mediante autoadministra-
cion (20 casos).

Grafico 33: ¢Como se realiza el tratamiento a domicilio? (n? de casos)
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Los delegados de prevencién no han podido acceder a la informacidn sobre la canti-
dad media de medicamentos citotéxicos que se administran a domicilio en los centros
de atencion primaria, pero si afirman que es el metotrexato el medicamento rece-
tado en este tipo de tratamientos en el 100 por cien de los casos.
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Las recomendaciones del Servicio Madrilefio de Salud?!® para la gestidn de los re-
siduos citotoxicos generados en los domicilios particulares establecen que los Cen-
tros de Salud facilitaran al paciente contenedores apropiados para su eliminacién.
Una vez los envases de residuos citotoxicos estén llenos o se termine el trata-
miento, los pacientes los cerrardan herméticamente y los trasladaran nuevamente
al Centro de Salud.

Los resultados obtenidos en los centros de atencidn primaria analizados no se co-
rresponden con estas recomendaciones: en 15 ocasiones la respuesta ha sido que
es el propio paciente el que se hace responsable de los residuos (llevandoles a la
farmacia o eliminandolos por su cuenta en la basura), en 5 ocasiones el personal
sanitario es el que traslada y gestiona los residuos, mientras que solo en 7 ocasiones
el paciente traslada los residuos citotéxicos al centro de salud en el contenedor ama-
rillo facilitado anteriormente por él, (contenedor que tampoco es el adecuado
puesto que deberia ser uno para residuos citotéxicos, azul y seiializado con el co-
rrespondiente pictograma).

Ante esto, unas reflexiones. éSe convierten los pacientes y personal sanitario en pro-
ductores y transportistas de residuos peligrosos? ¢ Por qué se le da al ciudadano una
responsabilidad sobre la gestion de un residuo peligroso? ¢ Existe una vulneracion de
la propia Ley de Residuos?® al recomendar estas practicas? ¢ Qué sucede si se produce
un accidente, rotura o derrame del contenedor amarillo proporcionado en un medio
de transporte publico mientras se traslada al centro de salud?

18 Recomendaciones para mejorar la seguridad en la utilizacion de metotrexato con jeringas pre-
cargadas en Atencion Primaria. Servicio Madrilefio de Salud (2009). Véase documento en el
anexo VI.

19 Ley 5/2003 de Residuos de la Comunidad de Madrid y Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos,
a nivel estatal.
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Grafico 34: Eliminacion de residuos citotoxicos generados en los domicilios
(n2 de casos)
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En el tratamiento con medicamentos citotdxicos en los domicilios de los pacientes
es de vital importancia la informacién y formacidn recibida por los profesionales sa-
nitarios sobre los riesgos y las medidas preventivas a tomar en la administracion, su
almacenaje y la correcta eliminacién de los residuos generados. Sin embargo, en el
68,4 por ciento de los centros de primaria visitados, los delegados desconocen si los
pacientes tratados reciben esta informacion sobre los riesgos a los que estan expues-
tos, tanto ellos como sus familias. En igual porcentaje afirman y niegan recibir dicha
informacién, un 15,8 por ciento respectivamente.

Graéfico 35: Informacion sobre riesgos al paciente
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B. ATENCION ESPECIALIZADA

A través de los delegados de prevencién de CCOO se han realizado un total de 27
cuestionarios en centros sanitarios de Atencién Especializada (AE). La muestra tiene
representacion de las distintas Areas de Salud de la Comunidad de Madrid y consta
de: 22 hospitales (81.5% de la muestra); 4 ambulatorios (14.8%) y un centro de ur-
gencias (3.7%).

Tabla 12: Cuestionarios por tipo de centro

Frecuencia %
Hospitales 22 81,5
Ambulatorios de atencidn especializada 4 14,8
Urgencias: Summa 1 3,7
Total 27 100

* Analisis del cumplimiento del Decreto 83/1999 en centros de AE

Siguiendo el propdsito del estudio, vamos a analizar el cumplimiento de la legislacion
en cuanto a la produccion y gestidn de los residuos sanitarios, tanto en los principales
hospitales de la Comunidad de Madrid, como en ambulatorios de atencidn especializada.

Autorizacion y documentacion en AE (articulos 5, 6 y 21)

Para comenzar con el diagndstico real de la situacidon sobre la gestidn de residuos
en hospitales y ambulatorios, lo primero es conocer si disponen de los permisos
administrativos y la documentacién que les exige el Decreto 83/1999 mas las mo-
dificaciones que introdujo la Ley 5/2003 de Residuos de la Comunidad de Madrid
al respecto.

Podemos afirmar que practicamente la totalidad de los hospitales disponen de la au-
torizacion correspondiente para producir residuos biosanitarios y citotoxicos. Cues-
tidn aparte son los ambulatorios, para los que no disponemos de la informacién que
nos garantice que su autorizacién esté incluida en la autorizacién concedida a su hos-
pital de referencia. El computo total de autorizaciones existentes en los centros de
Atencidén Especializada visitados es de un 77,8 por ciento. Destaca que en un 14,8
por ciento de los centros, los delegados no han tenido acceso a la informacién y des-
conocen si existe o no dicha autorizacion.
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Grafico 36: Autorizacion como productor de residuos sanitarios
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Otro documento clave para una adecuada gestidn de residuos y esencial en la plani-
ficacién preventiva es el Plan de Ordenacion de Residuos Biosanitarios y Citotoxicos
(articulo 6). EI 88,9 por ciento de los centros de Atencidn Especializada han elaborado
este documento, necesario para conseguir la autorizacion mencionada anterior-
mente, en aquellos centros que la precisan.

Teniendo acceso al Plan de Ordenaciéon, documento publico al igual que el Informe
Anual segun la legislacion ambiental?’, se tiene una idea clara de la cantidad de
residuos generados por servicio, cdmo se segregan y envasan los distintos tipos
de residuos sanitarios, cobmo son los depdsitos intermedios y final del centro,
quién gestiona y elimina los residuos sanitarios, cuales son los protocolos de ac-
tuacién en caso de incidente o accidente relacionado con ellos, etc. Sin embargo,
aunque los delegados solicitaron el Plan por escrito a las direcciones de los centros
sanitarios, no han podido tener acceso al documento practicamente en ninguin
caso, por lo que -como vimos en el caso de atencién primaria- las respuestas a
esta parte del cuestionario provienen de la informacidn ofrecida por supervisores
y o responsables al respecto.

20 ey 27/2006, de 18 de julio, por la que se regulan los derechos de acceso a la informacién, de
participacion publica y de acceso a la justicia en materia de medio ambiente.
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Grafico 37: Plan de Ordenacion de Residuos
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Casi la totalidad de los Planes de Ordenacion de Residuos cuentan con su correspon-
diente responsable o persona que se encarga de su puesta en marcha y lleva a cabo
el seguimiento del mismo (91,6 por ciento de los casos). En algtin caso en que no
existe Plan de Ordenacién, nos hemos encontrado que existe, sin embargo, una per-
sona responsable de la gestidn de los residuos sanitarios.

Los delegados conocen a la persona responsable del Plan en un 86,4 por ciento de
las ocasiones, en 2 casos no le conocen y en 1 no saben quién es.

Tabla 13: ¢Existe persona responsable del plan?

Frecuencia %
Si 22 91,6
No 1 4,2
Ns/Nc 1 4,2
Total 24 100

Tabla 14: ¢ Conoces al responsable?

Frecuencia %
Si 19 86,4
No 2 9,1
Ns/Nc 1 4,5
Total 22 100
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De los 24 Planes de Ordenacion existentes en los centros visitados de Atencién Es-
pecializada, 13 (un 54,2 por ciento) recogen las cantidades de residuos biosanitarios
y citotéxicos que se generan, con indicacion de los servicios o departamentos de
donde proceden.

Este es uno de los requisitos obligatorios que debe contener un Plan de Ordenacién
de Residuos segun la legislacidn. Y es un dato interesante para poder identificar real-
mente donde se estdn manejando medicamentos citotdxicos, ya que su uso estd cre-
ciendo actualmente para tratamientos de enfermedades distintas de las oncolégicas
y por lo tanto se administran en servicios diferentes. El 12,5 por ciento de los planes
no cumple con el contenido exigido y un tercio de los delegados desconocen si es una
informacion reflejada en el documento porque tampoco han tenido acceso a él.

Tabla 15: El plan ¢recoge cantidades de residuos sanitarios por servicio?

Frecuencia %
Si 13 54,2
No 3 12,5
Ns/Nc 8 333
Total 24 100

Finalmente, la inscripcion de oficio por la Comunidad de Madrid en el Registro de Pe-
queiios Productores de Residuos Peligrosos, tras desaparecer el anterior de Productores
de Residuos Biosanitarios y Citotdxicos, se ha realizado en la mayoria de los centros de
atencién especializada analizados (88,9 por ciento). Al igual que el Informe Anual, do-
cumento resumen que deben elaborar como productores de residuos biosanitarios y
citotdxicos (articulo 21 del decreto) que existe en el 81,5 por ciento de los casos, no
siendo asi en el 11,1 por ciento que carecen de dicho informe, el cual deben presentar
en la Consejeria de Medio Ambiente antes del 1 de marzo del afio siguiente.
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Grafico 38: Registro de Productores e Informe Anual
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Segregacion residuos sanitarios (articulo 9)

La separacidn en origen de los residuos sanitarios generados en los centros de atencion
especializada analizados es de un 92,6 por ciento, practicamente la totalidad de la mues-
tra, lo que supone un buen dato para poder gestionarlos mas tarde correctamente.

Grafico 39: Segregacion de residuos
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Si analizamos la separacion por tipo y peligrosidad de residuos generados, obser-
vamos que los incumplimientos en cuanto a la segregacién se producen en los resi-
duos biosanitarios asimilables a urbanos (3,7 por ciento). No existe ninguin centro
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que no separe correctamente los residuos que implican mayores riesgos para la salud
y el medio ambiente por su mayor peligrosidad.

Asi, los residuos biosanitarios especiales se separan en un 85,2 por ciento de los
casos, no existiendo este tipo de residuos en el resto de centros, lo que llama bas-
tante la atencién puesto que, como sabemos, cualquier residuo punzante o cortante
es un residuo biosanitario, lo que vuelve a mostrarnos la falta de formacion e infor-
macion a los trabajadores en cuanto a residuos sanitarios se refiere.

Los residuos citotdxicos se segregan adecuadamente en un 63 por ciento de casos,
no existen en el 29,6 por ciento y en un 7,4 de los casos los delegados desconocen si
se hace o no dicha separacion, y los residuos radiactivos no se generan en el 59,3
por ciento de los centros y se separan correctamente en el 37 por ciento restante.

Grafico 40: Tipo de residuos segregados
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Contenedores y envases (articulos 10, 11, 12, 13)

La inmensa mayoria de los centros de atencidn especializada visitados utilizan enva-
ses correctos para cada tipo de residuo, tal como establece la legislacidn, aunque su
utilizacién no siempre es la adecuada, como detallamos a continuacidn, por una falta
de informacioén al respecto. Los contenedores son adecuados al tipo de residuo en
el 96,3 por ciento de los casos. Tan solo en un caso (3,7 por ciento) los delegados
desconocen esta informacion.
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Grafico 41: Envases apropiados segun tipo de residuo
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Los contenedores y envases para residuos biosanitarios y citotdxicos utilizados en
atencién especializada poseen a priori las caracteristicas que marca el decreto: pic-
tograma correcto segun residuo (88,9 por ciento de los casos), de un solo uso y cie-
rre que impida su apertura (96,3 por ciento), envases rigidos para residuos cortantes
y punzantes (96,3 por ciento) o que sean de libre sustentacidn (88,9 por ciento).

Sin embargo, como hemos indicado, las visitas realizadas a los centros de trabajo han
dejado de manifiesto un uso incorrecto de los mismos, por una falta de informacion
y formacidn sobre los riesgos asociados a su inadecuada manipulacién. Practica
comun es mantener los contenedores y envases abiertos hasta su llenado a tres cuar-
tas partes de su capacidad, lo que no siempre se respeta, incrementando el riesgo
por derrames o vertidos.

Del mismo modo, se realizan practicas de trabajo dudosas, por ejemplo, para las curas
en las habitaciones de los pacientes infecciosos. Cominmente, se usan bolsas de
plastico (antiguamente rojas, ahora no), que no se sustentan solas y son depositadas
después en los contenedores rigidos correspondientes. Los datos corroboran que el
7,4 por ciento de los centros no tienen envases que se sustenten solos, lo que puede
implicar un mayor riesgo por derrames de residuos biosanitarios o citotdxicos.

Por otro lado, en el 18,5 por ciento de los centros, los delegados manifiestan que el
peso y volumen de los envases de residuos no facilitan su transporte adecuado, lo
que repercute, sin duda, en los riesgos musculo esqueléticos del personal que los
maneja y puede ser motivo de accidentes y enfermedades profesionales.
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Grafico 42: Caracteristicas de los envases
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Depositos intermedios (articulo 15)

El decreto marca la obligacidn de habilitar locales de depdsito intermedio para al-
macenar temporalmente los residuos biosanitarios y citotdxicos que se generan en
los distintos servicios de los centros sanitarios, y asi evitar que permanezcan en pa-
sillos, ascensores o zonas de paso, donde estd expresamente prohibido.

Es inaceptable que todavia exista un 14,8 por ciento de los centros de atencion es-
pecializada que no cumplan con este articulo del decreto.

Ademads, como analizamos a continuacion, el porcentaje elevado de centros con depé-
sito intermedio (81,5 por ciento) no implica un cumplimiento estricto de la legislacion.

Grafico 43: Existencia de depdsitos intermedios
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A pesar de que el 95,4 por ciento de los depdsitos intermedios se usan, como cabe
esperar, en los centros de atencidn especializada donde existen, se ha comprobado
en visitas junto a los delegados de prevencién que no siempre se utilizan Unicamente
como almacén de residuos. En ocasiones se usan como lugar de trabajo para preparar
medicamentos, realizar distintas tareas o almacenar lenceria y otros objetos, lo que
supone un incumplimiento legislativo e implica riesgos para el personal sanitario.

Tabla 16: ¢Se utilizaran los depésitos intermedios?

Frecuencia %
Si 21 95,4
No 1 4,6
Total 22 100

Por otro lado, en un 31,8 por ciento de los centros con depdsitos intermedios siguen
existiendo almacenamientos incorrectos en pasillos, ascensores, zonas de paso y
otras estancias donde se realiza la actividad sanitaria lo que supone un riesgo afiadido
para trabajadores, pacientes y familiares.

Tabla 17: ¢Existen almacenamientos incorrectos (pasillos, ascensores..)?

Frecuencia %
Si 7 31,8
No 14 63,6
Ns/Nc 1 4,6
Total 22 100

Analizando las caracteristicas que estos depdsitos intermedios deben cumplir, se ob-
serva que un 36,7 por ciento no tiene una sefializacidon adecuada, con restriccion de
acceso a personal no autorizado. Tampoco se realiza una evacuacién diaria de los re-
siduos en el 31,8 por ciento de los centros con depdsitos. Los locales no disponen de
una estructura sin angulos que facilite su limpieza, ni de ventilacién en un 50 por
ciento de los casos. Un 27,3 por ciento tampoco cuentan con equipos de emergencia
para realizar labores de limpieza y desinfeccion en caso de vertido accidental o de-
rrame de residuos.
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Grafico 44: Caracteristicas de los depdsitos intermedios
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Traslado interno de residuos (articulo 16)

La mitad de los hospitales y ambulatorios analizados no tienen establecido un circuito
alternativo para realizar el traslado interno de residuos biosanitarios y citotdxicos
(un 48,1 por ciento). Este se realiza por las mismas vias de circulacién y ascensores
destinados al personal, pacientes y publico en general, por lo que no se puede ga-
rantizar la ausencia de riesgos en estos colectivos.

Grafico 45: Circuito alternativo para traslado interno
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También existen deficiencias respecto a las caracteristicas que debe cumplir el tras-
lado interno de los residuos biosanitarios y citotdxicos: en el 25,9 por ciento de los
casos se arrastran los envases o se trasportan de forma que puede quedar dafiada
su integridad, lo cual aumenta los riesgos de incidentes y accidentes por rotura o de-
rrame de residuos; los carros moviles para trasladar los contenedores y envases no
se utilizan de forma exclusiva para este fin en un 29,6 por ciento de los centros y su
diseio no es suficientemente seguro y resistente en un 37 por ciento de los casos;
en un tercio de los centros analizados (33,3 por ciento) no se realiza el traslado por
separado de los envases de residuos biosanitarios especiales y residuos citotdxicos
de los envases correspondientes a otras clases de residuos sanitarios.

Grafico 46: Caracteristicas del traslado interno
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Depdsito final (articulo 17)

Si bien casi la totalidad de hospitales y ambulatorios de atencidn especializada visi-
tados -concretamente el 96,3 por ciento- cuentan con areas de depésito final de re-
siduos sanitarios, también es cierto que estos depdsitos no cumplen con alguna de
las exigencias que marca la legislacion en cuanto a las condiciones y caracteristicas
que deben cumplir.
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Grafico 47: Existencia de depésito final
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La estructura con angulos de los locales para el depésito final no garantiza una lim-
pieza facil de suelos y paredes en el 34,6 por ciento de los centros. En el mismo por-
centaje, los locales tampoco cuentan con protecciones de posibles aberturas al
exterior para evitar la entrada de insectos, roedores, aves, etc... ni tienen un acceso
que facilite su uso a los vehiculos de transporte de residuos, por la existencia de pen-
dientes pronunciadas o escalones.

Un 30,7 por ciento de los locales para el depésito final de residuos no se encuentra
alejado de ventanas y rejillas de aspiracion de sistemas de ventilacion y tampoco, en
igual porcentaje, disponen de equipos y productos de desinfecciéon en caso de de-
rrame o vertido accidental de residuos.

En esta linea, en el 26,9 por ciento de los depdsitos finales no se realizan labores de
limpieza y desinfeccion de los locales y materiales en contacto con los residuos sani-
tarios, lo que supone un incremento de los riesgos al personal que utiliza las instala-
ciones, normalmente contratas de limpieza.

Finalmente, todavia existe un 11,5 por ciento de los depésitos finales que no cuentan
con una sefializacion como “Area de depdsito de residuos” y la indicacién de acceso
restringido a toda persona no autorizada; un 15,4 por ciento no son locales cubiertos
y cerrados, y un 7,7 por ciento no cuenta con contenedores diferenciados para cada
tipo de residuo sanitario.
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Transporte y gestion (articulos 18 y 20)

Los centros sanitarios deben retirar los residuos de los depdsitos finales con la fre-
cuencia que establece la legislacién, segun la cantidad media mensual de residuos
biosanitarios y citotdxicos producida.

Sin embargo, los hospitales y ambulatorios analizados no han ofrecido a los dele-
gados de prevencién informacion sobre la cantidad de residuos producida, por lo
gue es imposible considerar si la frecuencia de recogida de los mismos es la co-
rrecta. Nuevamente, se pone de manifiesto la falta de informacién que reciben
los trabajadores en muchos aspectos de la gestidn de residuos sanitarios en sus
centros de trabajo.

Los residuos biosanitarios especiales y los residuos citotdxicos no pueden ser triturados
o compactados a lo largo del proceso de transporte o almacenamiento antes de su sa-
lida del centro sanitario, pues esto supone una practica de riesgo para la salud de los
trabajadores, ademds de una gestidn de residuos inadecuada para el medio ambiente.
Sin embargo, el 11,1 por ciento de los centros de atencién especializada afirma llevar
a cabo dicha practica, lo cual es un grave incumplimiento de la legislacién.

Tabla 18: ¢Se trituran o compactan los residuos biosanitarios y/o citotéxicos?

Frecuencia %
Si 3 11,1
No 22 81,5
Ns/Nc 2 7,4
Total 27 100

Una vez retirados los residuos, los centros sanitarios deben entregarlos a transpor-
tistas y gestores autorizados por la Comunidad de Madrid para recibir el tratamiento
adecuado segun tipo de residuo. La inmensa mayoria de los hospitales y ambulatorios
realizan esta entrega a alguna de las empresas autorizadas por la CAM. El 96,3 por
ciento entregan sus residuos a transportistas autorizados y el 88,9 por ciento a ges-
tores autorizados.
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Grafico 49: Empresas autorizadas
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Incidentes y accidentes (articulo 19)

El 22,2 por ciento de los centros de atencidn especializada no tiene elaborado un
protocolo de actuacion en caso de vertido accidental o derrame de residuos bio-
sanitarios y citotdxicos, ni cuenta con los equipos y materiales adecuados para
estas emergencias, lo que aumenta el riesgo del personal expuesto. En los casos
en los que los delegados desconocen la existencia de dichos protocolos (11,1 por
ciento) se detecta una clara falta de informacién y formacion para hacer frente a
dichas situaciones.

Grafico 50: Protocolos y equipos para derrames y accidentes
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Enigual porcentaje que en los protocolos de actuacion, el 22,2 por ciento, en los hos-
pitales y ambulatorios visitados tampoco existe un Registro de incidentes y acciden-
tes relacionados con los residuos biosanitarios y citotdxicos, aspecto recogido en el
decreto y que tiene como objetivo la prevencion en los centros sanitarios.

Grafico 51: Registro de incidentes y accidentes con residuos
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* Andlisis de aspectos basicos en prevencion de riesgos laborales

El estudio realizado por la Secretaria de Salud Laboral de CCOO de Madrid, en no-
viembre de 2001 -al que hemos hecho referencia- incluia un repaso de los aspectos
basicos y documentos clave en la prevencién de riesgos laborales en los centros sa-
nitarios. Tomando de referencia los resultados de entonces, hemos vuelto a analizar
estos aspectos como continuacién de aquel trabajo para tener una idea de la evolu-
cién en la aplicacién de la Ley 31/1995, de Prevencién de Riesgos Laborales (LPRL)
en hospitales y ambulatorios de atencidon especializada, después de trece afios de vi-
gencia de la misma.

Evaluacion de riesgos laborales

Como sabemos, la evaluacion de riesgos laborales es el eje central de la accién pre-
ventiva en los centros de trabajo. Sin embargo, todavia un 11,1 por ciento de los cen-
tros de atencion especializada no cuentan con una evaluacion de riesgos, frente un
85,2 por ciento que si han elaborado el documento, tal como establece la normativa,
aunque esto no significa que dicha evaluacién recoja todas las actividades y riesgos
alos que estdn expuestos los trabajadores, como es el caso de la exposicidn a riesgos
quimicos y bioldgicos relacionados con los residuos biosanitarios y citotoxicos.
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Grafico 52: Realizacion de la Evaluacion de Riesgos
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Formacion e informacion

Sobre la formacion e informacion que reciben los trabajadores para la realizacion
de una adecuada separacién en origen de los residuos sanitarios, el 70,4 por ciento
de los centros de atencidn especializada ofrece dicha formacién a sus trabajadores.
Sin embargo, aln existe un 22,2 por ciento de los centros que no ofrece dicha for-
macion al personal, aspecto fundamental para poder realizar de forma eficaz y co-
rrecta una segregacion de residuos, que solo se puede realizar adecuadamente
cuando los trabajadores implicados conocen la forma de hacerlo y son conscientes
de laimportancia y los beneficios para la salud y el medio ambiente que ello implica.
En el mismo sentido, el desconocimiento sobre la formacién recibida (7,4 por ciento)
es equivalente a afirmar no tener informacion al respecto.

Grafico 53: Formacion e informacion sobre segregacion de residuos
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En cuanto a la formacidn e informacién para realizar una manipulacién segura de resi-
duos sanitarios y citotdxicos, existe un 25,9 por ciento de centros que no la llevan a cabo
con sus trabajadores, incumpliendo un aspecto preventivo imprescindible, ademds de
obligatorio (articulo 19 de la LPRL). Al igual que el caso anterior, no se va a poder garan-
tizar una manipulacion segura de residuos sanitarios y citotdxicos si en el 3,7 por ciento
de los centros afirman no conocer si han recibido la formacion pertinente al respecto.

Grafico 54: Formacion e informacion sobre manipulacion segura de residuos
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Conocimiento del riesgo

A pesar de todo, en el 81,5 por ciento de los centros los trabajadores tienen conoci-
miento de la peligrosidad de los contaminantes bioldgicos que estan presentes en el
lugar de trabajo en relacién con la existencia de residuos biosanitarios especiales y re-
siduos citotdxicos. También es cierto que, en ocasiones, el personal sanitario infravalora
0 minimiza el riesgo al que puede estar expuesto, lo que sumado a una mala organiza-
cién del trabajo, con altos ritmos y una mala coordinaciéon empresarial en materia pre-
ventiva implantada en los centros, incrementa los riesgos del personal sanitario.
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Grafico 55: Conocimiento de la peligrosidad de los contaminantes bioldgicos
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Equipos de proteccion individual

En cuanto a la utilizacion de equipos de proteccion individual (EPI’s) y prendas ade-
cuadas para el manejo de residuos biosanitarios y citotdxicos (articulo 17 de la LPRL)
en un 18,5 por ciento de centros sanitarios de atencién especializada, el personal ex-
puesto no usa estos medios de proteccidn necesarios para una adecuada prevencion
de riesgos.

Grafico 56: Uso de Epis para manejo de residuos
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De los centros que si utilizan dichas prendas y equipos de proteccion individual, en
un 45 por ciento no se cumple un requisito obligatorio como es el disponer de lugares
adecuados para, una vez utilizados y con riesgo de estar contaminados, poder guar-
darlos separados de otras prendas (doble taquilla, por ejemplo). Tan solo en el 35
por ciento de los centros existen estos medios.
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Graficos 57: Lugares adecuados para prendas y equipos
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Vigilancia especifica de la salud

El personal expuesto a riesgo bioldgico, y por ello el que estd en contacto con los re-
siduos sanitarios, debe tener a su disposicion las vacunas necesarias para una pro-
teccion adecuada de su salud (articulo 8 del Real Decreto 664/1997). El 81,5 por
ciento de los centros de atencién especializada ponen a disposicion de sus trabaja-
dores dichas vacunas, pero existe un 11,1 por ciento que incumple este requisito y
no les informa de las ventajas e inconvenientes que suponen.

Grafico 58: Disposicion de vacunas
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En cuanto a la vigilancia especifica de la salud, todavia existe un 37 por ciento de
hospitales y ambulatorios que no realiza a sus trabajadores una vigilancia adecuada
de la salud en relacién con los riesgos especificos de sus puestos de trabajo, muchas
ocasiones motivado por las falta de recursos preventivos y medios en los servicios
de prevencién de los centros sanitarios. Se deberd Ilevar a cabo antes de la exposi-
cién, a intervalos regulares en los sucesivo y cuando se detecten problemas de salud,
tal como establece la legislacion (articulo 22 de la LPRL).
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Grafico 59: Vigilancia médica especifica

T

By
B g

LT [

AT ss.e5l

Accidentes y enfermedades profesionales

Con la situacién descrita no es extraio que en el 51,9 por ciento de los centros de
atencidén especializada los delegados conozcan accidentes y enfermedades profe-
sionales relacionados con la presencia de residuos sanitarios en el centro de trabajo.
Sin embargo, los delegados no tienen informacidn precisa del tipo de accidente o en-
fermedad y de los trabajadores afectados en el Gltimo afo, datos que les deberia
proporcionar la gerencia de los centros en las reuniones del comité de seguridad y
salud como delegados de prevencion.

Casi en el 20 por ciento de los centros los delegados no tienen conocimiento de ac-
cidentes o enfermedades profesionales relacionadas con residuos, datos facilmente
accesibles consultando el Registro que debe llevar a cabo la direccion del centro sa-
nitario, segun la normativa aplicable, y que como hemos analizado, no se realiza en
todos los casos, y en algunos no se facilita a los delegados.

Tabla 19: ¢ Conoces accidentes y enfermedades profesionales relacionados con residuos?

Frecuencia %
Si 14 51,9
No 8 29,6
Ns/Nc 5 18,5
Total 27 100
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Coordinacion de actividades empresariales

La necesidad de establecer medios de coordinacion empresarial en materia preven-
tiva (articulo 24 de la LPRL) por el hecho de que en los centros sanitarios concurran
varias empresas (limpieza, mantenimiento, residuos...) se pone de manifiesto en los
datos recogidos.

El medio mas utilizado es el intercambio de informacion entre empresas, en 18 oca-
siones, aunque es sabido que no siempre es el mas eficaz, pues se convierte en un
mero tramite administrativo y permuta de papeleo.

La designacion de un coordinador, la imparticidn de instrucciones o la realizacién de
reuniones periddicas entre empresas son otros medios de coordinacion que eligen los
centros de atencion especializada. Aunque la mas eficaz es la menos utilizada -las reu-
niones conjuntas de los Comités de Seguridad y Salud-, solo presentes en 3 ocasiones.

Grafico 60: Medios de coordinacion de actividades empresariales (n2 de casos)
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* Un caso particular: Administracion de medicamentos citostaticos en Aten-
cién Especializada. Analisis del cumplimiento de la Orden de 22 de abril de
1992 de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

El incremento de la utilizacion de medicamentos citostaticos por médicos, enfermeras
y demas personal sanitario, tanto para quimioterapia anticancerosa, como en distintos
tratamientos dermatoldgicos, ginecoldgicos, reumatolégicos, etc., ha obligado a extre-
mar las medidas de seguridad en su manipulacidn, con vistas a disminuir el riesgo po-
tencial que ello conlleva, tanto para el personal expuesto como para medio ambiente.

Como hemos visto, su administracion se esta llevando a cabo en diferentes servicios
o departamentos y en distintos niveles de atencidn: atencidn primaria, con posible
visita domiciliaria y atencién especializada en hospitalizacién, consultas externas del
hospital o en ambulatorios.

Pasamos a analizar los requerimientos que establece la normativa para la adminis-
tracion segura de estos medicamentos citotdxicos en aquellos centros sanitarios y
servicios de atencidn especializada donde se manipulan.

Tratamientos con medicamentos citotoxicos

La utilizacién y administracion de medicamentos citotdxicos en los centros de aten-
cién especializada estd muy extendida. Un 70,4 por ciento de los casos analizados lo
demuestra, pues realizan este tipo de tratamientos.

Grafico 61: Tratamientos con medicamentos citotoxicos
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Gestién de residuos biosanitarios y citotéxicos en la CM @ d
La administracién de medicamentos citotdxicos no se realiza, segln establece la nor-

mativa (articulo 7 de la Orden), en locales especificos de uso exclusivo en un 21,1
por ciento de los centros sanitarios visitados que realizan este tipo de tratamientos.

Graéfico 62: Locales especificos
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Ademas, el drea destinada a la manipulacién de estos medicamentos no siempre
cumple con las caracteristicas que se le exigen. Un 20 por ciento no son locales de
uso exclusivo o no estan aislados o sefializados, mientras que un 26,7 por ciento no
se ventila durante 2 horas después del tratamiento.

Durante el tiempo en que se ha llevado a cabo este trabajo y tras completar el cues-
tionario, varios delegados nos comunican mejoras en sus centros de trabajo en
cuanto a la preparaciéon de medicamentos citotdxicos, pues se han instalando cam-
panas de extraccién donde no existian, se han elaborado nuevos protocolos de tra-
bajo o se ha conseguido que estos medicamentos se elaboren Unicamente en el
servicio de farmacia del hospital.

Grafico 63: Caracteristicas de los locales
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El personal que vaya a manipular compuestos citotdxicos ha de ser personal cualifi-
cado y ha de recibir una exhaustiva formacion e informacion antes de incorporarse
al puesto de trabajo (articulo 2 de la Orden). En el 21,1 por ciento de los hospitales
y ambulatorios visitados que realizan estos tratamientos no cuentan con personal
cualificado y formado para la administracion o uso de citotoxicos, lo que supone una
grave deficiencia a nivel preventivo.

Grafico 64: ¢Se administran por personal cualificado y formado?
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Destaca que el 26,3 por ciento del personal responsable de la manipulacién y, por
tanto, expuesto a los riesgos graves que ello implica, no tenga una formacién espe-
cifica oral y escrita sobre los riesgos que conlleva el manejo de estos medicamentos
citotdxicos, lo que supone un incumplimiento importante tanto de la normativa es-
pecifica como de la LPRL.

Gréfico 65: Formacion oral y escrita
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Gestién de residuos biosanitarios y citotéxicos en la CM @G J

Tanto el IRSST?! como el INSHT??, establecen que los medicamentos citotdxicos no
deben ser manipulados por profesionales que se encuentren en cualquiera de los si-
guientes casos: mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;personal considerado
de alto riesgo, con antecedentes de abortos o malformaciones congénitas o del que se
sospeche dafio genético; personal tratado previamente con citotdxicos, radiaciones io-
nizantes o ambos, y personal con antecedentes de alergias a estos medicamentos. Sin
embargo, la Orden restringe la manipulacidn de citotdxicos Unicamente a las mujeres
embarazadas, siendo el resto de personal sensible valorado por facultativos médicos,
lo que nos parece una laguna muy importante desde el punto de vista preventivo.

El 26,3 por ciento de los centros de atencidn especializada donde se aplican estos
tratamientos no considera a las mujeres embarazadas o al resto de trabajadores sen-
sibles a la hora de manipular estos medicamentos, principio fundamental de la pre-
vencioén de riesgos laborales.

Grafico 66: ¢Se considera a trabajadores especialmente sensibles?
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El articulo 4 de la Orden establece como prendas y equipos de proteccién individual
obligatorios para la manipulacién de medicamentos citotdxicos una bata, un gorro,
una mascarilla, guantes y calzas.

21 |nstituto Regional de Seguridad y Salud en el Trabajo. Estudio del borrador de recomendaciones
para la manipulacién de medicamentos citotoxicos. (2003) (Anexo V)

22 |nstituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo. NTP 740: Exposicidn laboral a citostaticos
en el ambito sanitario. (Ver anexo V)
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En un 26,3 por ciento de los hospitales y ambulatorios visitados no se utilizan equipos
de proteccién adecuados para el manejo de citotdxicos, y aunque un 68,4 por ciento
manifieste su uso, hemos detectado que la mayor parte de las veces el personal ex-
puesto no dispone de todos, tal como establece la normativa. La mayor parte de los
equipos de proteccion utilizados son desechables, concretamente un 92,3 por ciento.

Grafico 67: ¢Se usan EPIS adecuados?
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Tabla 20: ¢Dichos EPIS son desechables?

Frecuencia %
Si 12 92,3
No 1 7,7
Total 13 100

Todas las operaciones de manipulacion de medicamentos citotdxicos entrafian un
riesgo de exposicion para el personal implicado en ellas, por lo tanto los centros
sanitarios deben elaborar el Registro de personal expuesto (articulo 3 de la orden)
y estar sometidos a un protocolo de vigilancia y seguimiento, como se vera mas
adelante.

Mas de la mitad de los hospitales y ambulatorios visitados, concretamente el 52,6
por ciento, no lleva a cabo este registro de personal, por lo que, ademas de incumplir
la normativa, dificilmente podran realizar una vigilancia adecuada de la salud de todo
el personal expuesto a citotdxicos.
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Grafico 68: Registro de personal expuesto
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Los centros sanitarios que elaboran dicho registro de personal expuesto no incluyen
en todos los casos la informacién que estipula la orden, a saber: tipo de trabajo re-
alizado (5 ocasiones), tiempo de exposicion, exposiciones accidentales, controles
médicos cada seis meses y factores de riesgo (3 ocasiones cada uno de los factores).
En la mitad de los centros, los delegados de prevencién no conocen o no han tenido
acceso a la informacién que contiene el registro, por lo que han tenido que res-
ponder en base a la informacién ofrecida por supervisores y responsables, como
hemos indicado en varias ocasiones; por ello los datos ofrecidos hay que tomarlos
con cautela.

Grafico 69: Informacion que incluye el registro (n2 de casos)
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El personal que manipule medicamentos citotdxicos deberd ser sometido a examen
médico previo a su incorporacion al puesto. Cada seis meses realizaran revisiones
médicas periddicas y especificas al personal profesionalmente expuesto.

El 63,1 por ciento de los centros de atencidn especializada analizados no realizan los
controles médicos que manda la normativa, lo que supone un grave incumplimiento
en cuanto a la vigilancia especifica de la salud de los trabajadores. Solo el 31,6 por
ciento de los centros afirman realizar correctamente dichos controles médicos al per-
sonal expuesto a medicamentos citotdxicos.

Grafico 70: Controles médicos
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Otra de las necesidades preventivas -y que ademas exige la Orden en su disposicion
adicional- es que todos los centros sanitarios en los cuales se manipulen medicamen-
tos citotoxicos pondrdn a disposicidn de sus trabajadores instrucciones de uso in-
terno para garantizar procedimientos de trabajo seguros.

Un 10,5 por ciento de los centros de atencion especializada donde se ha realizado el
estudio carecen de instrucciones internas y procedimientos de trabajo seguros, lo
cual implica una mala gestién preventiva y un claro incumplimiento normativo.
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Graéfico 71: Instrucciones internas sobre procedimientos de trabajo seguros
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Los 16 centros que disponen de instrucciones de uso interno solo incluyen algunas de
las que exige la normativa, que son: listado de medicamentos citotdxicos que se manejan
y normas de manipulacién (14 centros), normas escritas de actuacién en caso de acci-
dentes, roturas, derrames o extravasacion (13 centros), normas escritas de limpieza del
recinto (12 centros) y normas escritas de eliminacion de residuos (13 centros).

Grafico 72: Tipo de instrucciones internas
(n2 de casos)
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Las excretas y fluidos bioldgicos de los pacientes tratados con medicamentos citotoé-
xicos pueden tener un elevado contenido de estos medicamentos o de sus metabo-
litos y aparecer hasta las 72 horas después del tratamiento en orina y hasta 7 dias
después en heces.
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Para la eliminacion de dichas excretas y fluidos bioldgicos, los centros sanitarios de-
berian disponer de un sistema de evacuacion independiente dirigido a un colector
para materiales peligrosos hospitalarios, con arqueta de registro (articulo 9 de la
Orden). Segun el IRSST? , no deberian eliminarse a través de la red de alcantarillado
comun productos que lleven mds de un 0,01% de sustancias mutagénicas, toxicas
para la reproduccion y/o carcinogénicas.

Los datos muestran que este requisito no se lleva a cabo en el 78,9 por ciento de los
centros hospitalarios y ambulatorios analizados, pues no cuentan con un sistema de
evacuacion independiente, entre los que se encuentran los hospitales de reciente
construccién, que no han tenido en cuenta esta exigencia en su planificaciéon. Una
alternativa de tratamiento de estos residuos que considera la orden es la existencia
de retretes con sistema de descarga continua, alternativa poco respetuosa con el
medio ambiente por el consumo de agua que supone.

Grafico 73: Sistema de evacuacion independiente
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La lenceria de pacientes que hayan recibido tratamiento con medicacidn citotdxica
y esté contaminada con orina, heces, vémitos, etc., se tiene que tratar como mate-
rial contaminado, identificando y sefializando debidamente las bolsas que lo con-
tengan, de forma que el personal que lo manipule pueda adoptar las medidas de
seguridad oportunas.

2 Instituto Regional de Seguridad y Salud en el Trabajo. Estudio del borrador de recomendaciones
para la manipulacién de medicamentos citotdxicos. 2003 (Anexo 1V)
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Esto no es una practica comun en los centros visitados, pues el 73,7 por ciento no
gestiona de forma adecuada la ropa contaminada, poniendo en riesgo al personal en
contacto con dicha lenceria, tanto personal sanitario como al personal de lavanderia.
También es un claro incumplimiento de la legislacion medioambiental al respecto.

Grafico 74: Gestion correcta de ropa contaminada con excretas
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Tratamientos ambulatorios externos con medicamentos citotoxicos

Casi la mitad de los centros de atencion especializada que realizan tratamientos con
medicamentos citotdxicos, un 47,4 por ciento, los recetan para su administracién
ambulatoria, bien en los centros de salud de primaria correspondientes o para su
administracion en domicilio.

Grafico 75: Tratamientos ambulatorios con medicamentos citotoxicos
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De las dos formas vistas de aplicar estos tratamientos, en 7 centros de especializada
se le indica al propio paciente que acuda al centro de salud que le corresponda a in-
yectarse el medicamento y en otros 7 es el paciente el que se administra el trata-
miento en su domicilio.

Grafico 76: ¢Como se realiza el tratamiento ambulatorio? (n2 de casos)
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Tampoco en este caso los delegados de prevencion han podido conocer la informa-
cion sobre la cantidad media de medicamentos citotdxicos que se recetan para su
tratamiento ambulatorio desde los centros sanitarios de atencién especializada.

Los citotdxicos que se administran ambulatoriamente son el metotrexato, en la gran
mayoria de las ocasiones, y otros como fluoracilo, pentomicina o mitomicina.

La gestidn de los residuos citotoxicos generados en estos tratamientos es un tema
bastante controvertido desde nuestro punto de vista. Las recomendaciones del Ser-
vicio Madrilefio de Salud a este respecto convierten a pacientes y personal sanitario
en gestores y transportistas de residuos peligrosos, pues deben llevar los restos de
medicamentos y el material contaminado que haya estado en contacto con ellos al
centro de salud en un contenedor amarillo facilitado por el mismo centro (contenedor
inadecuado para residuos punzantes, no para residuos citotoxicos), con todo lo que
ello puede suponer (utilizacién de transporte publico, posibilidad de rotura de enva-
ses o derrames, etc.).
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Las respuestas han sido variadas. En 7 ocasiones es el paciente el que se hace res-
ponsable de estos residuos citotdxicos, en 2 ocasiones el personal sanitario de pri-
maria que acude a los domicilios particulares es el que traslada y gestiona los residuos
generados y, en 4 ocasiones, se entrega al paciente un contenedor amarillo para de-
positar los residuos citotoxicos que después lleva a la consulta del centro sanitario,
donde lo deposita en el contenedor de citotdxicos general. Otra modalidad es que
los pacientes van a la farmacia con el contenedor amarillo.

Graéfico 77: Eliminacion de residuos citotdxicos generados en los domicilios
(n2 de casos)
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Tanto los pacientes ambulatorios como sus familiares deberan recibir informacion
sobre los riesgos de exposicidon que puede suponer la manipulacion de los medica-
mentos citotdxicos y conocer las actuaciones a llevar a cabo ante un derrame, el tra-
tamiento de la ropa contaminada y las excretas y fluidos bioldgicos para las personas
encargadas de su cuidado, ademds de conocer las medidas preventivas que se deben
tomar para manipularlos. El 57,9 por ciento de los centros de especializada afirman
ofrecer esta informacién a los pacientes sometidos a estos tratamientos, mientras
que un 36,8 por ciento no lo hace.
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Grafico 78: Informacion sobre riesgos al paciente
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C. SERVICIOS HOSPITALARIOS Y AMBULATORIOS

Para ver el cumplimiento normativo de una manera mds concreta en Atencion Espe-
cializada, hemos tomado una muestra representativa de los distintos servicios de
hospitalizacidn, consultas externas de los hospitales y ambulatorios. Los delegados
de prevencién de CCOO han visitado 121 servicios rellenando el correspondiente
cuestionario en cada uno de ellos.

Los diversos servicios visitados se agrupan en la siguiente tabla:

Tabla 21: ¢Existen almacenamientos incorrectos (pasillos, ascensores..)?

Frecuencia %
Farmacia 13 10,7
Hospital de dia 14 11,6
Plantas: Medicina interna 12 9,9
Plantas: Oncologia 8 6,6
Plantas: Otras 28 23,1
Consultas: Medicina interna 8 6,6
Consultas: Reumatologia 7 5,8
Consultas: Urologia 10 8,3
Consultas: Oftalmologia 8 6,6
Consultas: Ginecologia 7 5,8
Consultas: Dermatologia 6 5,0
Total 121 100
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Los servicios visitados se han dividido de la siguiente manera: Farmacia, servicio
donde deberia centralizarse la preparacion de todos los medicamentos citostaticos;
plantas donde se administran tratamientos oncolégicos como son Hospital de dia,
Oncologia; plantas de Medicina Interna y otras, donde se incluyen Pediatria, Infec-
ciosos, Anatomia Patoldgica, Urologia, Cirugia, Neumologia, Hematologia, Obstetricia,
Oncoginecologia y Oncoradioterapia; las diferentes consultas, donde hoy en dia tam-
bién se administran tratamientos con medicamentos citostaticos como son Medicina
Interna, Reumatologia, Urologia, Oftalmologia, Ginecologia y Dermatologia.

* Tratamientos con medicamentos citotdxicos en los servicios visitados

En los diversos servicios visitados de centros de atencién especializada, se administran
tratamientos con medicamentos citotdxicos en un 58,7por ciento de los casos, lo que
supone que en mas de la mitad de los servicios estudiados se administran estos tra-
tamientos para tratar diversas dolencias y patologias, existiendo un 41, 3 por ciento
de los mismos donde no se administran, lo que corresponde a 50 servicios.

Para el andlisis nos vamos a centrar en los servicios que administran tratamientos
con medicamentos citotdxicos, que son 71 casos.

Grafico 79: Tratamientos con medicamentos citotoxicos por servicios
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De los servicios visitados que realizan tratamientos citostaticos, tan solo en un 38
por ciento de los mismos cuentan con locales especificos para la correcta prepa-
racién y administracién de medicamentos citotdxicos, tal y como sefiala la norma-
tiva (articulo 7 de la Orden). Sin embargo, en un elevado 62 por ciento de los casos
no existen estos locales especificos para la correcta preparacidn y administracion,
concretamente en 44.
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Graéfico 80: Locales especificos
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Los locales especificos destinados a la administracion y manipulacién de estos medi-
camentos no cumplen en porcentajes elevados con las caracteristicas que les exige
la normativa a estos locales para administrar este tipo de tratamientos: el 33 por
ciento no son locales de uso exclusivo o no estan aislados o sefializados correcta-
mente, en un 48,2 por ciento no se ventila durante 2 horas después del tratamiento;
solamente se cumple de forma mayoritaria, 92,6 por ciento, la obligacion de estos
locales de disponer de agua corriente de facil acceso.

Grafico 81: Caracteristicas de los locales

Aosicdzy un
iaChifvie
sl iaddon

AQLacamarss oo
i oncans

Wentiocdn
umaras Aot hives

] I am =) L) ATE NTR iy | LT .- i s

m5 MEHNo IRk

112



Gestién de residuos biosanitarios y citotéxicos en la CM @a d

En el 19,7 por ciento de los servicios visitados que realizan estos tratamientos no
cuentan con personal cualificado y formado para la administracion de citotdxicos.
El personal que manipula los compuestos citotéxicos ha de ser personal cualificado
y ha de recibir una exhaustiva formacién e informacién antes de incorporarse al
puesto de trabajo, tal como establece el articulo 2 de la Orden.

Los datos muestran que en un 77,5 por ciento de los servicios visitados el personal
esta cualificado y formado tal y como dicta la normativa. Es un dato, a nuestro en-
tender, muy elevado y que puede dar lugar a interpretaciones erréneas en esta pre-
gunta, por lo que tomaremos estos datos con mucha cautela. No hay duda de que el
personal sanitario que administra los medicamento citotdxicos es personal cualifi-
cado. Sin embargo dudamos de que la informacion oral y escrita especifica sobre los
medicamentos citotdxicos que manejan, sus riesgos, las normas de manipulacion,
etc. se lleve a cabo.

Grafico 82: ¢Se administran por personal cualificado y formado?
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Como ya hemos comentado anteriormente, seguiin el IRSST? y la NTP 740% , los me-
dicamentos citotéxicos no deben ser manipulados por profesionales que se encuen-
tren en cualquiera de los siguientes casos: mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, las que planifiquen un embarazo a corto plazo; personal considerado de
alto riesgo, con antecedentes de abortos o malformaciones congénitas o del que se
sospeche dafio genético; personal tratado previamente con citotéxicos, radiaciones
ionizantes o ambos, y personal con antecedentes de alergias a estos medicamentos.

24 Estudio del borrador de recomendaciones para la manipulacion de medicamentos citotéxicos.
(2003). Instituto Regional de Seguridad y Salud en el Trabajo.

25 Nota Técnica de Prevencidn 740: Exposicidn laboral a citostaticos en el ambito sanitario
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Sin embargo, la Orden restringe la manipulaciéon de citotéxicos Unicamente a las mu-
jeres embarazadas, siendo el resto de personal sensible valorado por facultativos
médicos. Nuestra gran duda es saber si estas restricciones se realizan realmente y
como se realiza el proceso de valoracién por los facultativos médicos, ya que -segun
estos datos- en un 38 por ciento de los casos, en concreto 41, no se tienen en cuenta
a trabajadores especialmente sensibles, mientras que aseguran que si se tienen en
cuenta en un 57,8 por ciento de los casos.

Graéfico 83: ¢Se considera a trabajadores especialmente sensibles?
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El articulo 4 de la Orden establece como prendas y equipos de proteccion indivi-
dual (EPI) obligatorios para la manipulacién de medicamentos citotdxicos una bata,
un gorro, una mascarilla, guantes y calzas. En un 35,2 por ciento de los servicios
visitados no se utilizan equipos de proteccion individual adecuados para el manejo
de citotdxicos, poniendo en riesgo la salud y seguridad de los trabajadores que ma-
nipulan y administran estos medicamentos. Y aunque un 60,6 afirma que si son
adecuados, hemos comprobado a veces in situ que el personal expuesto no dispone
de todos los epi’s necesarios, 0 no reune las caracteristicas exigidas en la legisla-
cion. También contestan que de los que existen, el 100 por cien son equipos de
proteccidn desechables.

114



Gestién de residuos biosanitarios y citotéxicos en la CM @ d

Grafico 84: ¢Se usan EPI's adecuados?
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Las operaciones de manipulacién de medicamentos citostaticos entrafian un riesgo
de exposicidn para el personal que lo manipula (articulo 3 de la orden). Dicho articulo
establece la obligacion de realizar un registro de personal expuesto que debe incluir:
el tipo de trabajo realizado, durante cuanto tiempo, exposiciones accidentales, con-
troles médicos y factores de riesgo.

Tan solo el 45,1 por ciento de los casos realiza este registro del personal expuesto,
mientras que un 49,3 por ciento no lleva a cabo este registro de personal, lo que su-
pone un grave incumplimiento legislativo. Dificilmente se hard una vigilancia ade-
cuada de la salud de todo el personal expuesto al riesgo que conlleva el uso de estos
medicamentos si desconocemos el personal que estd expuesto, ya que no se realiza
un registro adecuado.

Grafico 85: Personal del servicio incluido en registro de personal expuesto
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En cuanto a los controles médicos, nos llama la atencién que Unicamente en el 16,9
por ciento de los casos se realizan cada seis meses al personal expuesto. Por el con-
trario, un elevado 81,7 por ciento de los servicios visitados -58- no los realiza al per-
sonal expuesto, cuestion que pone de manifiesto un grave incumplimiento en salud
laboral, ya que todos los trabajadores implicados deben registrase como personal
expuesto y estar sometidos a un protocolo de vigilancia de la salud , tal y como reco-
mienda el IRSST?¢, asi como la Orden de 22 de abril de 1992 de la Conserjeria de
Salud, la cual también establece que se debe realizar un examen médico previo a su
incorporacion al puesto de trabajo y cada seis meses revisiones médicas periddicas
y especificas. Los datos ponen de manifiesto que en la gran diversidad de servicios
visitados se incumple esta vigilancia de la salud.

Grafico 86: Controles médicos al personal expuesto
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En el 28,2 por ciento de los servicios visitados no existen instrucciones internas y
procedimientos de trabajo seguros en la manipulacién de citotdxicos. En el 71,8 por
ciento de los casos existen dichos procedimientos, aunque desconocemos si estos
son eficaces o no.

26 |nstituto Regional de Seguridad y Salud en el Trabajo. Estudio del borrador de recomendaciones
para la manipulaciéon de medicamentos citotdxicos. (2003) (Ver anexo V)
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Graéfico 87: Instrucciones internas sobre procedimientos de trabajo seguros
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Los centros sanitarios, tal como determina el articulo 9 de la Orden, deberian dispo-
ner de un sistema de evacuacién independiente para la eliminacion de las excretas
y fluidos bioldgicos. Los datos muestran que en un 66,2 por ciento de los servicios
no existe dicho sistema de evacuacién independiente. Aunque mayoritariamente los
servicios donde se administran estos tratamientos no disponen de un sistema de eva-
cuacion independiente, nos llama la atencion que en un 26,8 por ciento de los casos
si exista el sistema de evacuacién alternativo, ya que los hospitales antiguos no lo te-
nian y en los nuevos hemos denunciado en varias ocasiones su inexistencia.

Grafico 88: Sistema de evacuacion independiente
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En un 70,4 por ciento de los servicios visitados no se gestiona adecuadamente la ropa
contaminada con excretas. Esto supone un claro incumplimiento legislativo que pone
en riesgo al personal que manipula dicha lenceria, que puede ser tanto sanitario,
como de la lavanderia donde llega la ropa del hospital. Tan solo un exiguo 16,9 por
ciento gestiona adecuadamente dicha ropa.

Grafico 89: Gestion correcta de ropa contaminada con excretas
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* Tratamientos ambulatorios con medicamentos citotoxicos

En un 29,6 por ciento de los servicios analizados se administran tratamientos ambu-
latorios con medicamentos citostaticos, lo que corresponde a 21 servicios. Nos llama
la atencidn que el metotrexato se administra en un 52,4 por ciento, pero también se
recetan otros medicamentos citostaticos como: adriamicina, mitomicina, ganciclovir,
epirubicina, pentamidas, etc.

Grafico 90: ¢Se recetan tratamientos ambulatorios con medicamentos citostaticos?
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La forma de administracién ambulatoria se realiza de varias maneras: en 12 ocasiones
el paciente acude al centro de salud o al hospital de dia a inyectarse, pero también
se prescribe y administra el tratamiento en su domicilio en 11 ocasiones. En estos
casos lo mas preocupante es saber cémo el paciente realiza el tratamiento en su do-
micilio, ya que no se le informa adecuadamente sobre la manipulacidn y la gestion
correcta de los residuos generados, lo que supone un riesgo para el paciente y que
puede afectar al resto de miembros de la familia.

Grafico 91: ¢Como se realiza el tratamiento a domicilio? (n? de casos)

8 pancenleaousia o
oo Zealc o 12
invzciosa
El pociaitia = .
admirnTs & 1
fraramiclo er & Vit
ey (1
Mtz |'p":'.

En la eliminacién de residuos generados en los domicilios, el paciente es el respon-
sable de los residuos citotdxicos en 12 ocasiones, el personal sanitario traslada y ges-
tiona dichos residuos en 4 y en 10 ocasiones es el paciente quien traslada los residuos
citotoxicos en un contenedor amarillo (en el mejor de los casos) facilitado por el pro-
pio servicio médico. Este sistema de gestion de residuos convierte a los pacientes en
gestores y transportistas de residuos peligrosos, al trasladar los restos de medica-
mentos y el material contaminado que haya estado en contacto con ellos, con todo
lo que puede suponer (utilizacién de transporte publico, posibilidad de rotura de en-
vases o derrames, accidentes, etc.)

119



@b d Estudio de residuos biosantarios y citotéxicos en la CM

Grafico 92: Eliminacion de residuos citotoxicos generados en los domicilios
(n2 de casos)
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En un 38 por ciento de los servicios visitados, en concreto en 27, los pacientes no
reciben informacion sobre los riesgos que conlleva la manipulacion de medica-
mentos citostaticos en sus domicilios. Tanto los pacientes ambulatorios como sus
familiares deberian recibir informacién basica sobre los riesgos de la manipulacién
de estos medicamentos, sobre las excretas y fluidos bioldgicos y conocer las medi-
das preventivas que se deben adoptar para eliminarlos, asi como el tratamiento
de la ropa contaminada, ya que esto supone un riesgo elevado para las personas
gue convivan en el domicilio, como niflos, embarazadas, etc. Sin esta informacion
la gestion de los residuos es muy posible que se haga de forma inadecuada, afec-
tando también al medio ambiente.

Grafico 93: Informacidn sobre riegos al paciente
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* Gestion de residuos sanitarios en los servicios visitados

En el 85,9 por ciento de los diversos servicios hospitalarios visitados se utilizan en-
vases apropiados segtn tipo de residuo generado, mientras que en un 14,1 por
ciento de los casos los envases no son los adecuados segun la legislacién, lo que su-
pone someter a los trabajadores que estan en contacto con esos residuos a un riesgo
innecesario, a la vez que se dificulta que los residuos se gestionen de forma correcta.

Grafico 94: Envases apropiados segun tipo de residuo
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Respecto a las caracteristicas de los envases para residuos, en un 86,3 por ciento de
los casos son envases con pictograma correcto segun tipo de residuo, de uso Unicoy
cierre hermético en un 85,9 por ciento de los casos y en un 93 por ciento son envases
rigidos para cortantes y punzantes.

Graficos 95: Caracteristicas de los envases en servicios hospitalarios
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La legislacion marca la obligatoriedad de habilitar locales de depésito intermedio
para almacenar temporalmente los residuos biosanitarios y citotdxicos que se gene-
ran en los distintos servicios de los centros sanitarios, y asi evitar que permanezcan
en pasillos, ascensores o zonas de paso, donde estd expresamente prohibido.

El 42,3 por ciento de los casos no existen depdsitos intermedios en los servicios vi-
sitados, lo que implica que en 30 servicios, los residuos se almacenan en lugares in-
correctos. Un 56,3 por ciento aseguran tener depdsitos intermedios en los servicios
hospitalarios, aunque -como ya hemos comentado- a veces hemos comprobado in
situ en las visitas realizadas que los depdsitos intermedios son utilizados como salas
polivalentes que sirven como salas de almacenamiento, lugar de trabajo e incluso
salas de reunién para los trabajadores, etc.

Graficos 96: Existencia de depdsitos intermedios en servicios hospitalarios
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En un porcentaje elevado, el 69 por ciento de los casos, no existe un circuito alter-
nativo para trasladar los residuos que se generan desde los servicios analizados a los
depdsitos, mientras que tan solo un 28,2 por ciento afirma que si tienen un circuito
alternativo de residuos.

Grafico 97: Circuito alternativo para residuos desde los servicios hospitalarios
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Analisis comparativo de los servicios sanitarios visitados

Con la informacidn recibida a través de los cuestionarios, queremos poner de mani-
fiesto la situacidn en la que se encuentran los distintos servicios y el escaso cumpli-
miento normativo a la hora de preparar, administrar y manipular medicamentos
citostdticos. Para ello, vamos a comparar los datos obtenidos en:

- El servicio de Farmacia, unidad donde se preparan y dosifican los farmacos
para ser transportados a otras unidades hospitalarias.

- Servicios Oncoldgicos en los que de manera habitual se administran y mani-
pulan especificamente los medicamentos citostaticos, (Oncologia, Hospital
de dia, Onco-radioterapia...)

- Diferentes servicios en los que existe la posibilidad de que se administren este
tipo de fdrmacos, ya sean plantas o consultas (Medicina Interna, Reumatolo-
gia, Urologia, Dermatologia...)

Esta division de los Servicios Hospitalarios agrupados entre el Servicio de Farmacia,
Oncoldgicos y el resto de servicios la realizamos para comprobar si las medidas de
prevencién de Riesgos Laborales se aplican de igual manera en los servicios en los
gue se realiza un uso habitual y continuado de medicamentos citostaticos que en
aquellos otros donde esta aumentando su utilizacidn en los ultimos afios.

Tabla 22: Servicios hospitalarios agrupados

Frecuencia %

Farmacia 13 10,7
Plantas con tratamientos oncoldgicos; Hospital de dia,

Oncologia, Oncoginecologia, Onco-radopterapia 24 19,8
Plantas: Medicina interna 12 9,9
Plantas: Oncologia 8 6,6
Plantas: Otras 28 23,1
Consultas: Medicina interna 8 6,6
Consultas: Reumatologia 7 5,8
Consultas: Urologia 10 8,3
Consultas: Oftalmologia 8 6,6
Consultas: Ginecologia 7 538
Consultas: Dermatologia 6 5,0
Total 121 100
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* Tratamientos con medicamentos citotoxicos

Los 71 servicios en los que se administran tratamientos citotdxicos se reparten de la
siguiente manera. En el servicio de Farmacia, se trabaja con tratamientos citotdxicos
en el 69,2 por ciento de los casos, que corresponde a 9 casos. En las plantas de trata-
mientos oncoldgicos se trabaja con estos tratamientos en un 100 por cien de los casos,
en 24 ocasiones, dato normal ya que en estos servicios la manipulacién de los trata-
mientos con citostaticos es continua para tratar las diversas patologias que lo requie-
ren. En el resto de servicios se administran en un 45,2 por ciento de los casos, que
corresponde a 38 casos, cuestion debida a la practica extendida hoy en dia de admi-
nistrar también estos medicamentos en servicios como dermatologia, urologia, etc.

Tabla 23: Tratamientos con citotoxicos

Si No Total
Frec. % Frec. % Frec. %
Farmacia 9 69,2 4 30,8 13 100
Plantas con tratamientos oncolégicos 24 100 - - 24 100
Resto de servicios 38 45,2 46 54,7 84 100

En el servicio de Farmacia aseguran que cuentan con locales especificos en el 100 por
cien de los casos, tal y como cabe esperar y marca la normativa. Sin embargo, en las
plantas con tratamientos oncolégicos tan solo en un 45,8 por ciento de los casos se
dispone de locales especificos, dato sorprendente siendo un servicio donde se admi-
nistran habitualmente tratamientos con citotdxicos para tratar las diversas patologias,
por lo que era de esperar porcentajes mas altos. Dato también relevante es que tan
solo en un 18,4 por ciento del resto de servicios cuentan con locales especificos y un
preocupante 81,5 por ciento no cuenta con dichos locales, lo que indica que se admi-
nistran y manipulan en salas o lugares no habilitadas para su correcta administracion.

Tabla 24: Locales especificos para citotoxicos

Si No Total
Frec. % Frec. % Frec. %
Farmacia 9 100 - - 9 100
Plantas con tratamientos oncolégicos 11 45,8 13 54,2 24 100
Resto de servicios 7 18,4 31 81,5 84 100
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En cuanto a las caracteristicas de estos locales, nuevamente es el servicio de Far-
macia el que cumple en mayor medida con las caracteristicas que requieren los lo-
cales para la manipulacidon de medicamentos citostaticos: en el 100 por cien de los
casos son aislados, de uso exclusivo y sefializados adecuadamente; tienen agua co-
rriente de facil acceso en el 88,9 por ciento de los casos, aunque solamente se re-
aliza la ventilacion reglamentaria después del tratamiento durante dos horas en el
44 por ciento de los casos.

En las plantas de oncologia tan solo en el 54,5 por ciento de los casos los los locales
son aislados, de uso exclusivo y sefalizados; un 90,9 por ciento de los casos tiene
agua corriente de facil acceso, y se realiza ventilacién adecuada durante dos horas
en un 36,4 por ciento de los casos.

En el resto de los servicios, los locales son de uso exclusivo, aislados y sefializados en
el 28,6 por ciento de los casos; disponen de agua corriente en el 100 por cien de los
casos, y respecto a la ventilacion durante dos horas se produce en el 42,9 por ciento
de los casos.

Tabla 25: Caracteristicas de los locales
Si No Ns/Nc
Frec. % Frec. % Frec. %
Aislados, uso exclusivo, sefializados 9 100 - - - -
Farmacia Agua corriente de facil acceso 8 889 - -
Ventilacion durante 2 horas 4 444 3 333

1

2
Aislados, uso exclusivo, sefializadas 6 545 4 364 1 91

Plantas con tratamientos oncologicos ~ Agua corriente de facil acceso 10 90,9 - - 1

1

Ventilacion durante 2 horas

364 6 545

00 - - - -

4

Aislados, uso exclusivo, sefializados 2 286 5 714 - -
Resto de servicios Agua corriente de facil acceso 7
3

Ventilacion durante 2 horas 429 4 571 - -
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En cuanto a si se administran por personal cualificado y formado, en el servicio de
Farmacia si estan cualificados y formados en un 77,8 por ciento de los casos. En las
plantas de Oncologia es personal cualificado en un 70,8 por ciento de los casos y en
el resto de servicios el personal estd cualificado y formado en un 81,5 por ciento de
los casos. Nos llama la atencidn observar que los datos son mas o menos homogé-
neos en cuanto a la cualificacion y formacidn, siendo en el resto de servicios visitados
donde el personal estd mas cualificado y formado. Nuestra duda es si esta formacion
y cualificacion se confunde con la titulacién exigida para trabajar o si realmente es
una formacion especifica la que han recibido los trabajadores para trabajar en estos
servicios, tal como determina la legislacién de citotdxicos.

Tabla 26: ¢Se administraran por personal cualificado y formado?

Si No Ns/Nc Total

Frec %  Frec. % Frec. % | Frec. %

Farmacia 7 775 1 11,1 1 11,1 9 100
Plantas con tratamientos oncoldgicos 17 708 11 292 - - 24 100
Resto de servicios 31 815 7 18,4 - - 38 100

Se tienen en cuenta a trabajadores especialmente sensibles en Farmacia en un 77,8
por ciento de los casos. En las plantas donde se administran tratamientos oncoldgicos
se tiene en cuenta en un 70,8 por ciento de los casos. En el resto de servicios, tan
solo se tienen en cuenta en un 44,7 por ciento de los casos.

Tabla 27: ¢Se tiene en cuenta a trabajadores especialmente sensibles?

Si No Ns/Nc Total

Frec % Frec. % Frec. % | Frec. %

Farmacia 7 778 1 11,1 1 11,1 9 100
Plantas con tratamientos oncoldgicos 17 708 7 292 - - 24 100
Resto de servicios 17 44,7 20 526 1 26 38 100

Los EPI en Farmacia son adecuados en un 69,2 por ciento de los casos. En plantas de On-
cologia lo afirman en un 54,2 por ciento, mientras que en el resto de servicios lo son en
un 55,2 por ciento. Es destacable que el personal sanitario que utiliza estos medicamentos
no disponga de equipos de proteccién adecuados en su totalidad, siendo un elemento
imprescindible para protegerse frente a los riesgos derivados de la manipulacién. Otro
dato es si consideran EPI adecuados a que sean desechables o a que el personal que los
manipula tenga a su disposicidn todos los que se especifican en la normativa.
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Tabla 28: ¢Se usan EPI adecuados?
Si No Ns/Nc Total

Frec % Frec. % Frec. % | Frec. %

Farmacia 9 778 1 11,1 1 111 9 100
Plantas con tratamientos oncoldégicos 17 708 7 29,2 - - 24 100
Resto de servicios 17 447 20 526 1 26 38 100

En el servicio de Farmacia el personal expuesto esta inscrito en el registro en el 66,7
por ciento de los casos. En las plantas de oncologia esta registrado en un 58,3 por
ciento de los casos, existiendo, por tanto, un 33,3 por ciento de los casos donde no
esta registrado. En el resto de servicios visitados, Unicamente esta registrado el per-
sonal en un 31,6 por ciento de los casos.

Al comparar los datos extraidos vemos que en los servicios donde habitualmente se
trabaja con estos tratamientos citostaticos -aunque no se cumplen en su totalidad
los preceptos y normas de seguridad que son necesarias- las condiciones son mejores
que en el resto de servicios donde se ha extendido su uso recientemente.

Tabla 29: ¢El personal expuesto forma parte del registro correspondiente?

Si No Ns/Nc Total

Frec % Frec. % Frec. % | Frec. %

Farmacia 6 667 3 333 - - 9 100
Plantas con tratamientos oncoldgicos 14 583 8 333 2 83 24 100
Resto de servicios 12 316 25 658 1 26 38 100

En Farmacia no se realizan controles médicos cada 6 meses en un 77,8 por ciento de
los casos. En las plantas de Oncologia dato alarmante es que en el 75 por ciento de
los casos no se realizan controles médicos cada 6 meses. En el resto de servicios vi-
sitados tan solo se realizan en un 10,5 por ciento de los casos. Con estos datos pode-
mos observar que aunque se estd trabajando con medicamentos altamente téxicos
el personal que trabaja en ellos no esta rigurosamente controlado ni se realiza una
adecuada vigilancia de la salud.
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Tabla 30: ¢Se realizan controles médicos cada 6 meses?

Si No Total
Frec. % Frec. % Frec. %
Farmacia 2 22,2 7 77,8 9 100
Plantas con tratamientos oncolégicos 6 25 18 75 24 100
Resto de servicios 4 10,5 34 89,5 38 100

Las instrucciones internas y los procedimientos de trabajo seguros existen en un
100 por cien de los casos en Farmacia, en Oncologia en un 87,5 por ciento de los
casos y en el resto de servicios un 53,8 por ciento de los casos afirma que si existen
procedimientos de trabajo seguros.

Tabla 31: ¢Existen instrucciones internas, procedimientos trabajo seguro?

Si No Total
Frec. % Frec. % Frec. %
Farmacia 9 100 = = 9 100
Plantas con tratamientos oncoldgicos 21 87,5 3 12,5 24 100
Resto de servicios 20 52,6 18 47,4 38 100

La existencia de sistema de evacuacién independiente, en Farmacia se cumple en
solamente un 33,3 por ciento de los casos. En Oncologia tan solo un 25 por ciento
de los casos afirma tener sistema de evacuacién independiente y en el resto de ser-
vicios, en un 26,3 por ciento de los casos afirman que siiexiste este sistema de eva-
cuacion independiente, lo que quiere decir que por el sistema de alcantarillado se
eliminan restos de medicamentos y residuos generados altamente toxicos.

Tabla 32: ¢Existe sistema de evacuacion independiente?

Si No Ns/Nc Total

Frec % Frec. % Frec. % | Frec. %

Farmacia 3 333 4 444 2 222 9 100
Plantas con tratamientos oncoldgicos 6 250 18 750 - - 24 100
Resto de servicios 10 263 26 684 2 52 38 100
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La gestion correcta de la ropa contaminada con excretas en el servicio de Farmacia
es adecuada en un 33,3 por ciento de los casos, existiendo un 22,2 por ciento de los
casos que no gestiona adecuadamente dicha ropa. También nos Ilama la atencién el
elevado porcentaje de no sabe o no contesta, un 44, 4 por ciento de los casos. Con
estos datos consideramos que en general también se produce una falta de informa-
cion y formacion.

El servicio de Oncologia afirma que se gestiona mal la ropa en un 79, 2 por ciento de
los casos, y tan solo en un 20,8 se hace adecuadamente. En el resto de servicios se
gestiona adecuadamente en un 10,5 por ciento de los casos, existiendo un preocu-
pante 78,9 por ciento de los casos que afirma que no realiza una gestién correcta de
la ropa contaminada con excretas.

Tabla 33: Gestion correcta de ropa contaminada con excretas

Si No Ns/Nc Total
Frec.. % Frec.. % Frec. % Frec. %
Farmacia 3 333 2 222 4 444 9 100
Plantas con tratamientos oncolégicos 5 208 19 792 - - 24 100
Resto de servicios 4 105 30 789 4 105 38 100

* Tratamientos ambulatorios con medicamentos citotoxicos

En el servicio de Farmacia se recetan tratamientos ambulatorios con citotoxicos en
un 33,3 por ciento de los casos. Desde este servicio también se receta el tratamiento
ambulatorio con citotoxicos dosificado en pastillas. En Oncologia se recetan trata-
mientos ambulatorios en un 29,2 por ciento de los casos, mientras que en el resto
de servicios se administran en un 28,9 por ciento de los casos.

Tabla 34: éSe recetan tratamientos ambulatorios con citotoxicos?

Si No Ns/Nc Total

Frec. . % Frec. % Frec. % Frec. %

Farmacia 3 333 6 66,7 - - 9 100
Plantas con tratamientos oncoldgicos 7 292 15 625 2 83 24 100
Resto de servicios 11 289 25 658 2 52 38 100
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En el servicio de Farmacia aseguran que dan informacidn a los pacientes en un 33,3
por ciento de los casos, en el de Oncologia en un 62,5 por ciento de los casos, mien-
tras que en el resto de los servicios analizados se da informacién en un 52,6 por
ciento, lo que supone someter a pacientes y familiares a unos riesgos inaceptables
sobre la gestion de los residuos generados, y sobre los riesgos en la administracidn.

Tabla 35: Informacidn sobre riesgos al paciente
Si No Ns/Nc Total

Frec. % Frec.. % Frec. % Frec. %

Farmacia 3 333 4 444 2 222 9 100
Plantas con tratamientos oncoldgicos 15 625 8 333 1 42 24 100
Resto de servicios 20 526 15 395 3 79 38 100

* Gestion de residuos sanitarios en los servicios visitados

Respecto a la existencia de contenedores correctos segun el residuo generado, en
Farmacia afirman que solo existen contenedores correctos en un 61,5 por ciento de
los casos. En las plantas de Oncologia existen contenedores correctos en un 95,8 por
ciento de los casos y en el resto de servicios visitados en un 78,9 por ciento de los
casos existen contenedores correctos segun tipo de residuo.

Tabla 36: ¢ Contenedores correctos segun tipo de residuo?

Si No Total
Frec. % Frec. % Frec. %
Farmacia 8 61,5 1 7,7 9 100
Plantas con tratamientos oncoldgicos 23 95,8 1 4,2 24 100
Resto de servicios 30 78,9 8 21,1 38 100

Tanto en Farmacia como en las plantas de Oncologia se cumplen todas las caracte-
risticas que deben tener los envases en un 100 por cien de los casos. En el resto de
servicios en un 78,9 por ciento tienen el pictograma correcto, en un 73,7 por ciento
su uso es Unico y tiene cierre hermético y el 86,8 por ciento de los casos son envases
rigidos para cortantes y punzantes. Lo que nos indica que el resto de los servicios se
encuentra en peores condiciones en cuanto a las caracteristicas de los envases.
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Tabla 37: Caracteristicas de los envases

Si No Ns/Nc
Frec. % Frec.. % Frec. %
Pictograma correcto segin tipo de residuos 9 100 - - - -
Farmacia Uso Unico y cierre hermético 9 100 - - - -
Envases rigidos para cortantes y punzantes 9 100 - - - -
Pictograma correcto segln tipo de residuos 24 |~ 100 - - - -
Plantas con tratamientos oncoldgicos ~ Uso Unico y cierre hermético 24 100 - - - -
Envases rigidos para cortantes y punzantes: 24 100 - - - -
Pictograma correcto segun tipo de residuos 30 789 4 105 4 105
Resto de servicios Uso Unico y cierre hermético 28 | 73,7 5 (13,1 5 [13/1

Envases rigidos para cortantes y punzantes 33 868 2 52 3 79

En Farmacia existen depésitos intermedios en un 66,7 por ciento de los casos, en
Oncologia en un 70,8 por ciento de los casos y en el resto de servicios solamente dis-
ponen de depdsitos intermedios en un 44,7 por ciento de los casos. El resto de los
casos almacenan los residuos en lugares inadecuados segun la legislacién.

Tabla 38: Existencia de depdsitos intermedios en el servicio

Si No Ns/Nc Total

Frec % Frec. % Frec. % | Frec. %

Farmacia 6 667 3 333 - - 9 100
Plantas con tratamientos oncoldgicos 17 708 7 292 - - 24 100
Resto de servicios 17 447 20 526 1 26 38 100

En Farmacia existe circuito alternativo, en un 66,7 por ciento de los casos. En Onco-
logia nos llama la atencidn que sea un servicio donde habitualmente se trabaja con
medicamentos citotdxicos y tan solo existe circuito alternativo en un 16,7 por ciento
de los casos. No mejora la situacién en el resto de servicios, donde existe circuito al-
ternativo en un 26,3 por ciento de los casos.
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Tabla 39: Existencia de circuito alternativo desde el servicio

Si No Ns/Nc Total
Frec % Frec.. % Frec. % | Frec. %
Farmacia 6 66,7 3 333 - - 9 100
Plantas con tratamientos oncoldgicos 4 167 19 792 1 42 24 100
Resto de servicios 10 263 27 71,1 1 26 38 100
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Analizando los datos obtenidos y en funcion de la situacidn actual del Sector Sanitario
en la Comunidad de Madrid, llegamos a la conclusién que a pesar de que han trans-
currido 15 afios desde la publicacion de la Ley 31/1995 sobre Prevencion de Riesgos
Laborales y se han desarrollado y promulgado nuevas leyes en relacion con la Gestidn
de Residuos y Medio Ambiente, a dia de hoy no se ha conseguido implantar en mu-
chos centros sanitarios una cultura preventiva. Seguimos en la cultura curativa y se
sigue penalizando y desvalorizando al trabajador afectado.

La prevencién de riesgos laborales y medioambientales no se ha integrado ni en la
gestidn ni en la organizacion del trabajo, sigue siendo una actividad realizada para el
cumplimiento legal, no para realizar prevencién y a la que se dedican los minimos
recursos y esfuerzos.

A los trabajadores, como hemos comentado en varias ocasiones a lo largo de este
estudio, no se les estd respetando el derecho de informacidn, participacion, repre-
sentacion, derechos fundamentales establecidos en la Ley de Prevencidn, en la Ley
Organica de Libertad Sindical, Estatuto de los Trabajadores, etc. Se les esta negando
participar en las evaluaciones de riesgos, en la organizacién de las actividades pre-
ventivas, negandoles el acceso a la documentacion, etc.

Al no existir delegados ni comités especificos de medio ambiente, tradicionalmente
la prevencion y control de los residuos sanitarios es tratada en los comités de segu-
ridad y salud, siendo esta materia asumida por los delegados de prevencion, que son
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los mas adecuados por su conocimiento de los riesgos existentes en los centros de
trabajo. Ademas, existen muchos puntos en comun, metodologias de evaluacion e
intervencidn, practicas y soluciones para trabajar y participar activamente, tanto en
el proceso preventivo como en el de medio ambiente.

Ultimamente, con la implantacién de la Calidad Total, en algunos centros sanitarios
se ha instaurado el Sistema de Gestién Medioambiental, Norma UNE-EN-ISO 14001,
produciéndose cierto oscurantismo en esta materia porque en la mayoria de los casos
no se da informacidn ni participacion a los delegados de prevencidn, requisito im-
prescindible en el proceso.

A esto también debemos sumarle el hecho de que los Servicios de prevenciéon (que
son propios en la mayoria de los casos) no realizan un trabajo exhaustivo en materia
preventiva, produciéndose una falta de vigilancia y control de los diferentes procesos
en relacién con la salud laboral de los trabajadores. Ademas su deber de imparciali-
dad no siempre se pone de manifiesto con relacion al asesoramiento a los represen-
tantes de los trabajadores. Por otra parte, algunos servicios de prevencién nos dicen
que el tratamiento de los residuos sanitarios no es de su competencia, a pesar de los
riesgos laborales que supone esta actividad para el personal expuesto, olvidando que
los residuos son un riesgo para los trabajadores y como tal hay que evaluarlos.

Ademas existe un incumplimiento generalizado de las obligaciones legales por parte
de la Administracion y parte de los empresarios que demuestran con su actitud el
poco interés que tienen en la prevencién de riesgos labores y medioambientales en
el sector sanitario.

1. SITUACION ACTUAL DE LA PREVENCION DE RIESGOS LABORALES EN EL
SECTOR SANITARIO PUBLICO DE LA COMUNIDAD DE MADRID

El Sector Sanitario es un sector mayoritariamente femenino con gran volumen de
empleo: 65.000 trabajadores estatutarios, 14.000 laborales y 2.000 funcionarios que
proporcionan atencidn sanitaria a los ciudadanos madrilefios.

La actividad sanitaria que se desarrolla es compleja. En ella se realizan trabajos in-
cluidos en el Anexo | del Reglamento de los Servicios de Prevencién?’, que son los
trabajos mas peligrosos: trabajos con exposicién a radiaciones ionizantes, a agentes
bioldgicos, a productos toxicos y muy téxicos y, en particular, a agentes cancerigenos,
mutagénicos o toxicos para la reproduccion, ademas de otros riesgos como los ergo-

27 Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencion, y sus posteriores modificaciones.
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noémicos y los psicosociales, muy importantes por la frecuencia y las repercusiones
que tienen en la salud de los trabajadores.

Modalidad preventiva

En cuanto a la modalidad preventiva, en este sector en un principio existian dos mo-
delos de organizacion de la prevencion. Uno para los trabajadores laborales y fun-
cionarios sanitarios que dependian del Servicio de Prevencién de la Comunidad de
Madrid, los cuales disponian de todas las especialidades preventivas, pero con pocos
recursos. Otro modelo para los trabajadores estatutarios, que consistia en 11 Servi-
cios de Prevencién Propio, con Medicina del Trabajo y una disciplina técnica. En la
actualidad, se estan externalizando en algunos Servicios de Prevencién (SP) las dis-
ciplinas técnicas que faltaban.

La Inspeccidn de Trabajo en el afio 2006, realizé una Campaia programada en el sec-
tor, sefialando que “la insuficiencia en la dotacion de los recursos humanos y mate-
riales dedicados a las actividades preventivas, estdn en la raiz de los incumplimientos
constatados en cada uno de los centros”.

A partir del 2008, y sin negociacién, fueron incluidos todos los centros sanitarios de-
pendientes del Servicio de Prevencién de la Comunidad de Madrid (excepto trabaja-
dores de Servicios Centrales) en los Servicios de Prevencién de las dreas sanitarias,
sin aumentar los recursos humanos de estos Servicios de Prevencion, empeorando
todavia mas la situacién.

En los nuevos hospitales han utilizado una modalidad nueva, la encomienda de ges-
tidn de la prevencion?® , modalidad que otorga la gestién de la prevencién de los 5
hospitales de reciente creacion (Hospital del Norte, Hospital de Tajo, Hospital del Su-
reste, Hospital del Henares y Hospital Infanta Cristina) al Hospital Infanta Leonor,
donde se constituyé el Servicio de Prevencion para atender a los trabajadores de
estos 6 nuevos hospitales. Mas tarde se fusiond al Servicio de Prevencién del Area 1
por falta de recursos (atiende al Hospital Virgen de la Torre y Primaria Area 1). Con
posterioridad se le afiadieron el Centro de Transfusiones y el Anillo Radiolégico con
los mismos recursos.

28 Resolucion de 7 de febrero de 2008 de la Direccion Gerencia de la Empresa Plblica Hospital de
Vallecas por la que se hace publica la Encomienda de Gestidn realizada por las empresas publicas
Hospital del Norte, del Henares, del Sureste, del Tajo a la empresa publica Hospital de Vallecas
para la gestién del servicio de prevencion y salud laboral
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A esta compleja situacion en la gestidn de la prevencidn se suma como factor agra-
vante que no hay participacién en prevencion de riesgos laborales, no se reconoce a
los representantes de los trabajadores y estamos a la espera de celebrar elecciones
sindicales. Como estamos describiendo, la situacidn es bastante cadtica en cuanto a
derechos fundamentales de los trabajadores.

Aspectos basicos de prevencion

En la actualidad, se han realizado las evaluaciones de riesgos en la mayoria de los
casos por servicios de prevencidn externos, evaluaciones que a fecha de hoy no estan
actualizadas y son incompletas, faltando principalmente las de riesgos psicosociales.
En cuanto a la planificacidn de la actividad preventiva, no se ha llevado a cabo prac-
ticamente en ningun sitio.

La vigilancia de la salud no se realiza en los tiempos que marca la legislacion y solo se
lleva a cabo periddicamente en un 60 por ciento aproximadamente de los trabajado-
res. Tampoco se realiza una vigilancia de la salud que analice los datos y pueda rela-
cionar las enfermedades de los trabajadores con los riesgos a los que estan expuestos.

En los centros de trabajo estan constituidos los comités de seguridad y salud, que
se relnen periddicamente, debaten y obtienen resultados poco satisfactorios al ser
un érgano consultivo nada mds, sin darle el caracter participativo e integrado que le
otorga la Ley de Prevencién.

Nuevo sistema de gestidn sanitaria: el Area Unica

Actualmente no sabemos hasta cuando va a durar la organizacién existente. La cre-
acién del Area Unica en la Comunidad de Madrid suponemos que va a afectar a la
organizacion preventiva. Estamos a la espera de negociacidn, confiando conseguir
mas recursos preventivos y una organizacién mas cercana y coherente con las nece-
sidades preventivas existentes.

En CCOO hemos denunciado los incumplimientos normativos de salud laboral ante
la Inspeccién de Trabajo, que dicta los requerimientos oportunos, pero la Adminis-
tracion no los lleva a cabo y sigue actuando con total impunidad en sus actos.

2. CONCLUSIONES DEL ESTUDIO

Los datos obtenidos en los cuestionarios ponen de manifiesto que existe un claro y
alarmante incumplimiento de la normativa de prevencion de riesgos laborales y de
medio ambiente en general. Si comparamos los resultados en los diferentes niveles
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de atencidn sanitaria: primaria -con domicilios- y especializada -plantas, consultas
externas y ambulatorios-, observamos lo siguiente:

En los lugares de trabajo donde la manipulacidn de farmacos citostaticos es mas
reciente, menos especifica y habitual, los incumplimientos son mayores. Asi lo
demuestra el andlisis de los datos obtenidos en los servicios que no corresponden
ni a Farmacia, ni a plantas con tratamientos oncoldgicos, que revelan lo siguiente:
los locales donde se manipulan los medicamentos citostaticos no son adecuados
en un 81,5 por ciento de los casos; solo se realiza el registro de personal expuesto
a citostaticos en el 31,6 por ciento; cuentan con menos EPIS, un 55,2 por ciento
de los casos; solo en un 10,5 por ciento se realizan controles médicos al personal
expuesto; se tiene en cuenta a trabajadores especialmente sensibles en el 44,7
por ciento de los servicios; tienen menos instrucciones de trabajo seguras que el
resto, en el 52,6 por ciento y menos informacion sobre los riesgos.

En Atencidn Primaria el 27,6 por ciento de los centros tienen un local para la
administraciéon de medicamentos citostdticos, pero solo el 23,8 por ciento
estd aislado y sefializado adecuadamente. Tan solo el 9,2 por ciento de los
trabajadores dicen que estan registrados y tienen vigilancia médica en el 5,3
por ciento de los centros.

Nos llaman la atencidn los datos obtenidos en los servicios de Oncologia. Inter-
pretamos que al ser servicios donde se realizan tratamientos habituales, se ad-
ministran en diferentes locales del propio servicio como habitaciones de
enfermos, consultas, etc., no en un local especifico. De los que aseguran que son
especificos solo cumplen la normativa en un 54,2 por ciento de los casos. Es pre-
ocupante que se realice el registro de personal expuesto solo en el 58,3 por ciento
de los casos y mucho mas preocupante, que Unicamente en el 25 por ciento se
realicen controles médicos a dicho personal.

Los servicios de Farmacia estdn en mejores condiciones en cuanto a los lo-
cales especificos para la manipulacion de medicamentos citostaticos y en
cuanto a instrucciones de trabajo a seguir. Es ldgico porque son los trabaja-
dores mas expuestos al preparar y reconstituir los fdrmacos. Sin embargo,
nos sorprende que solamente realicen controles médicos cada 6 meses al
22,2 por ciento de los trabajadores.

Ni los centros de salud, ni los hospitales en sus plantas de hospitalizacion ni en
las consultas externas estan preparados para una correcta manipulaciéon de me-
dicamentos citostaticos a nivel estructural.
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Evolucion de los resultados de los estudios 2001-2010

Comparando los resultados de los cuestionarios actuales con los datos obtenidos en
el estudio realizado afio 2001, podemos comprobar que se han producido algunas
mejoras en la gestién de residuos sanitarios en los centros de trabajo:

¢ En atencidn especializada, se ha mejorado en cuanto a la disposicién de conte-
nedores y envases adecuados para eliminar los residuos sanitarios (un 66,7 por
ciento de contenedores y envases adecuados segun tipo de residuo en 2001,
frente a un 96,3 por ciento actual).

¢ Se realiza en mejores condiciones la segregacion de los residuos (83,3 por ciento
en 2001 frente a un 92,6 por ciento).

¢ Se ha elevado el registro de incidentes (de un 50 por ciento a 70,4 por ciento ac-
tual) y la disposicion de protocolos de derrames (de un 37,5 en 2001 a un 66,7
por ciento).

* Ha aumentado la formacidn e informacion (41,7 por ciento en 2001 frente a
un 70,4 por ciento actual) y el conocimiento del riesgo (62,5 por ciento frente
a 81,5 actualmente).

¢ Se ha extendido a utilizacion de EPI’s (de un 54,2 por ciento a un 74,1 por ciento)

Menos se ha mejorado en la organizacién de los circuitos alternativos y la existencia
de depésitos finales, auque ha habido una pequeiia evolucidn (los circuitos alterna-
tivos existian en un 41,7 por ciento de los centros sanitarios, frente a un 48,1 por
ciento en la actualidad; mientras que los depdsitos finales han aumentado de un 91,7
por ciento a un 96,3 actual). Cuestion aparte es que las caracteristicas de los depd-
sitos finales sean las que marca la normativa.

Lo que es verdaderamente preocupante es la disminucion de la vigilancia especifica de
la salud a los trabajadores sanitarios (de un 62,5 por ciento a un 55,6 por ciento actual).

Autoadministracion de medicamentos citostaticos en domicilios particulares

Segun la Orden de 22 de abril (articulo 2) “Toda persona que prepare o administre
medicamentos citotoxicos deberd ser personal cualificado y formado para ello”.
Los enfermos no cumplen este requisito. Los enfermos no tienen el conocimiento y
la habilidad técnica de un profesional, por lo que van a tener mas posibilidades de
vertidos, derrames,... especialmente cuando las jeringas precargadas no llevan incor-
porada la aguja y el paciente tiene que retirar el tapén de goma, ya que se puede
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deslizar el émbolo y entrar aire en la jeringa que tendra que extraer, produciendo ae-
rosoles. Adema3s, el paciente no recibe instrucciones suficientes ni entrenamiento
para realizarlo adecuadamente.

La informacién escrita sobre los riesgos de este producto es totalmente insufi-
ciente, es un fdrmaco de alto riesgo para ser manipulado por los enfermos en sus
domicilios, que pone en riesgo de exposicion al resto de miembros de la familia
(puede haber mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios, mascotas...
con posibilidad de que manipulen el medicamento y los residuos citotéxicos que
se generen).

Como se reconoce en el protocolo de la administracion sanitaria de la Comunidad de
Madrid?, la dosis en la presentacién del farmaco no estd clara, pudiendo inducir a error,
como ya ha sucedido, y asi se manifiesta en la introduccién de dicho protocolo.

En el prospecto de Metotrexate no se informa sobre las caracteristicas peligrosas de
los residuos que genera su uso; solamente hace referencia a la eliminacién de las je-
ringuillas utilizadas en el proceso.

En cuanto a los residuos generados en los tratamientos a domicilio, unas veces son
depositados en la basura doméstica, por lo que los residuos citotdxicos acaban in-
corporados a los residuos sélidos urbanos, en el compost o el fertilizante orgédnico.
Otras veces, son llevados por los pacientes a las farmacias que carecen de un sistema
adecuado de recogida de estos residuos y otras, el centro de salud les proporciona a
los pacientes un contenedor rigido (azul o amarillo) que mantienen semiabierto en
sus domicilios mientras dura el tratamiento, lo que supone de nuevo, un claro riesgo
también para la familia.

A la hora de llevar el contenedor con los residuos de citostaticos al centro de salud,
se hace responsable al paciente o a la familia y se les convierte en productores y ges-
tores de residuos citostaticos, para los que el Decreto 83/1999 marca unos criterios
muy claros que no pueden cumplir. Habitualmente los trasladan en su coche parti-
cular o en el servicio publico de transporte, exponiéndoles a la posibilidad de conta-
minar el medio ambiente o a otras personas. Consideramos que de esta forma se
incumple dicho decreto.

Nos preocupa también el tratamiento de las excretas y de la ropa contaminada por
ellas en los domicilios, porque, en general, existe una falta de informacion muy im-

29 Recomendaciones para mejorar la seguridad en la utilizacion de Metotrexato con jeringas pre-
cargadas en Atencion Primaria. Servicio Madrilefio de Salud 2009)
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portante en cuanto a la peligrosidad del producto, la forma de utilizacion, medios de
proteccidn, utilizacion del wc y tratamiento de los residuos...

Por estas razones creemos que los medicamentos citostaticos deben ser administra-
dos por personal sanitario formado especificamente para ello y en las condiciones
gue marca la normativa.

Administracién de medicamentos citostaticos por personal sanitario en
domicilios
Cuando el paciente no pueda trasladarse al centro de salud para recibir el trata-

miento, el personal sanitario acudira al domicilio a administrarlo, pero entonces nos
encontramos con el mismo problema.

El domicilio no es el lugar adecuado, no cumple la normativa resefiada para inyectar
estos farmacos, por lo que el personal sanitario estaria expuesto a un mayor riesgo.
Aunque se utilicen dosis bajas del medicamento, este debe ser controlado a lo largo
de todo el proceso, pues los residuos generados pueden contener estas sustancias
altamente peligrosas.

Ademas, si el personal de enfermeria traslada el contenedor con residuos citotdxicos
al centro de salud, se convierte en productor y gestor de estos residuos, adquiriendo
una responsabilidad que no le corresponde, con el consiguiente incumplimiento del
Decreto 83/1999.

Se podria estudiar la posibilidad de que empresas autorizadas para el transporte de
este tipo de residuos pasaran a recogerlos a los domicilios, ya que este trabajo deriva
de una actividad sanitaria.

Es de resefiar que también existen una falta de informacién y formacién sobre los
riesgos, las medidas preventivas a adoptar y la gestiéon adecuada de los residuos
generados de los profesionales que prescriben, suministran y administran este
tipo de tratamientos.

Hay que tener en cuenta que como los profesionales sanitarios tienen cierta tenden-
cia a asumir determinados riesgos que tradicionalmente asocian a la profesion, es
necesario fomentar una mentalidad preventiva de los riesgos laborales.
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3.

PROPUESTAS DE MEJORA E INTERVENCION SINDICAL

Para conseguir mejorar la situacidn actual y con el objetivo de reparar la situacion
preventiva que hemos descrito anteriormente, consideramos importante plantear
algunas propuestas de cambio importantes para mejorar la problemdtica que nos
ocupa, que enumeramos a continuacion:

Aspectos preventivos

1.

Llevar a cabo un cumplimiento completo de la legislacién vigente en relaciéon a
Salud Laboral y Medio Ambiente.

. Impartir una adecuada informacién y formacién especifica y exhaustiva a los tra-

bajadores implicados en el proceso de trabajo sobre los riesgos para la salud y la
proteccién del medio ambiente.

. Exigir el cumplimiento del derecho de consulta, informacion y participacion de los

trabajadores a través de los delegados de prevencion en todo el proceso preventivo
y en la organizacién del trabajo.

. Favorecer y permitir la participacion de los trabajadores en todo el proceso pre-

ventivo.

. Realizar una adecuada evaluacion de riesgos de todos los puestos de trabajo y en

todos los centros, donde se tengan en cuenta todos los riesgos a los que estan ex-
puestos los trabajadores y se incluyan, ademas de los riesgos higiénicos y de se-
guridad, los riesgos medioambientales, ergondmicos y psicosociales.

. Llevar a cabo una planificacion de la actividad preventiva donde se incluyan pla-

zos, designacion de responsables, recursos humanos y materiales necesarios
para su ejecucion.

. Dotar a los Servicios de Prevencién de los recursos humanos y materiales suficien-

tes en todas las disciplinas, para que puedan llevar a cabo una adecuada politica
en materia de prevencion de riesgos laborales.

. Coordinar la actividad preventiva entre las empresas que comparten un mismo

centro de trabajo.

. Realizar una adecuada vigilancia de la salud de los trabajadores, en los tiempos

que marca la ley y dirigida a los riesgos especificos a los que estan expuestos, te-
niendo en cuenta que la deteccidn precoz de alteraciones o enfermedades es uno
de sus objetivos especificos. En la actualidad existe cierta controversia respecto
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a las pruebas especificas a realizar para evidenciar las exposiciones a los agentes
citostaticos.

10. Mejorar la actuacién de la Administracion en cuanto al refuerzo de sus sistemas
de gestidn y vigilancia, inspeccién y control.

11. Formalizar una adecuada coordinacion de las distintas Administraciones que in-
tervienen en la prevencion de riesgos laborales y medioambientales.

12. Mejorar la organizacion del trabajo a nivel general, valorando y fomentando la
importancia del trabajo de los profesionales en el ambito sanitario y mejorando
recursos tanto humanos como materiales.

Prevencion de riesgos laborales y medio ambiente

13. Integrar la prevencién de riesgos laborales y medioambientales en la gestidn, la
organizacidn, los procesos técnicos y en todas las actividades que se realicen en
los centros sanitarios.

14. Mejorar los Sistemas de Gestion Medioambiental implantados en los centros sa-
nitarios, cumpliendo la normativa vigente, permitiendo la participacion de los
trabajadores como prioridad y realizando una planificacién de manera que la or-
ganizacion establezca y mantenga al dia los procedimientos para identificar los
riesgos medioambientales y laborales de sus actividades.

Gestion de residuos

15. Exigir una adecuada informacién y formacion especifica para los trabajadores
sobre: segregacion de residuos, envases, tratamiento de ropa contaminada, al-
macenamiento correcto en depdsitos intermedios y finales, transporte y gestion
de residuos.

16. Requerir transparencia documental: autorizaciones y permisos, registros, planes
de ordenacion de residuos, etc.

17. Establecer circuitos alternativos en los hospitales para los residuos y evitar riesgos
para pacientes, trabajadores y ciudadanos en general.

18. Conseguir que los depdsitos intermedios y finales se ajusten a la normativa vigente.

19. Tener en cuenta, en la construccién de los nuevos hospitales, en aquellos servicios
donde se vayan a administrar medicamentos citostaticos, la construccion de un
sistema de evacuacion independiente, dirigido a un colector para materiales pe-
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20.

21.

ligrosos hospitalarios, con arqueta de registro, siendo conveniente disponer de
una estacion depuradora propia en los centros sanitarios.

Estudiar la posibilidad de que las empresas autorizadas para el transporte de re-
siduos biosanitarios y citotdxicos, los recojan de los domicilios particulares donde
se realizan tratamientos con medicamentos citostaticos, ya que los residuos ge-
nerados se derivan de una actividad sanitaria.

Realizar un adecuado tratamiento de la ropa contaminada con excretas y fluidos
bioldgicos de pacientes sometidos a tratamiento con citostaticos, para evitar ries-
gos de exposicion innecesarios.

Administracion y manipulacion de citotdxicos

22.

23.

24.

25.

26.

27.
28.

29.

Exigir la revision urgente por la autoridad competente de la administracion am-
bulatoria de medicamentos citostaticos.

Crear Unidades Centralizadas para la administracion de medicamentos citostati-
cos en los centros de salud, con un depésito intermedio de residuos.

En las consultas externas, ambulatorios y plantas de los hospitales, organizar el
espacio para tener un local especifico para la administracion de citotéxicos segun
normativa.

Establecer un sistema agil de informacién y comunicacion al personal sanitario
gue administra los fAdrmacos de alto riesgo que requieran medidas de prevencién
y proteccién, asi como al resto del personal implicado.

Mejorar el registro para el personal profesionalmente expuesto y elaborar pro-
tocolos de comunicacidn, vigilancia y seguimiento, con especial cuidado de las
administraciones en los servicios donde no son habituales.

Realizacién de revisiones médicas periddicas cada 6 meses.

Investigar y profundizar en los riesgos de determinadas sustancias y, puesto que
la sustitucién de medicamentos es complicada cuando son efectivos para com-
batir enfermedades, es necesario establecer mecanismos para medir la conta-
minacidon personal y ambiental con relaciéon a la exposicién a sustancias
citotoxicas, como se realizan con otras sustancias quimicas, y cumplir escrupu-
losamente las normativas.

Formar e informar especificamente a los trabajadores en la manipulaciéon de me-
dicamentos citotdxicos.
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30. Mejorar la organizacion del trabajo con técnicas y procedimientos de trabajo se-
guros para evitar contaminaciones, trabajo en equipo realizando rotaciones, plan-
tillas suficientes para evitar ritmos altos de trabajo.

Desde CCOO exigimos:

e Que los trabajadores tengan una informacion y formacién exhaustiva antes de in-
corporarse al puesto de trabajo, conociendo las caracteristicas de los farmacos ci-
tostaticos, su toxicidad y riesgos, vias de exposicidn, formas de preparacion y
administracién, eliminacién de residuos y excretas, tratamiento de la ropa contami-
nada, instrucciones ante incidentes o accidentes y equipos de proteccién individual.

e Que los trabajadores reciban una formacién exhaustiva, que les ayude también
para informar a los pacientes sobre los riesgos de los medicamentos citostaticos.

¢ Que los servicios de prevencion:

- Identifiquen en las evaluaciones de riesgos todos los servicios en los que se ad-
ministran farmacos citotoxicos, especialmente aquellos sitios donde no son habi-
tuales, y hacer un seguimiento del nivel de informacién y formacién de los
trabajadores expuestos.

- Registren e investiguen todos los incidentes y accidentes que se produzcan.

- Realicen una adecuada vigilancia de la salud. Los profesionales que manipulen
estos medicamentos deberan pasar un examen médico previo a su utilizacién y
revisiones cada seis meses.

e Que se mejore la organizacién del trabajo, de gran influencia en la exposicion a
todos los riesgos laborales: ritmos de trabajo adecuados, instrucciones y procedi-
mientos claros, recursos humanos y materiales suficientes, trabajo en equipo,...

La conclusién es que hay mucho que mejorar y es imprescindible que la Administra-
cidn se sensibilice ante esta situacion.

Desde la Secretaria de Salud Laboral de la Federacién de Sanidad y Sectores Sociosa-
nitarios de CCOO hemos solicitado la intervencion de las Consejerias de Sanidad y
de Medio Ambiente para que tomasen medidas urgentes sobre la administracién de
metotrexate en domicilios y el tratamiento de los residuos generados. Su respuesta
fue que periddicamente realizaban inspecciones sobre estas actividades, y no hemos
vuelto a tener mas informacién al respecto.
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RESIDUOS BIOSANITARIOS Y CITOTOXICOS

Cuestionario: Test de situacién en centros sanitarios de Atencién Primaria

DATOS DEL CENTRO
Area de Salud: .ot
Tipo de centro: O Centro de Salud
O Consultorio (Medio Rural)
O Servicio de Urgencias de AT
NOMDBIE CENIIO oottt st st s et ees 2 eneeas

PODIACION e ——————

[DIT=Tolol o 3 TR CPaeeeeeee

DATOS DEL DELEGADO
[\ [ 0 0] o 1T

APEIIIAOS ..t et e e e e eaaaeas

Teléfono de contacto................... L 14T 1 PO RN
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1. ¢Se realizan tratamientos con medicamentos citotdxicos en el centro de salud?

OSsi O No (Pasar a la pregunta n213)

2. ¢Qué medicamentos citotoxicos se administran en el centro de salud?
O Tratamiento con metotrexato

O Otro citotoxico (Especificar )

2.1.  ¢Cudl es la presentacion del medicamento citotdstatico?
O En vial
O En jeringuillas precargadas
O En ampollas

O En pastillas

3. éExisten locales o salas especificas para administrar este tipo de medicamentos en
el centro de salud?

Osi O No (Pasar a la pregunta n24)

3.1. Dichos locales, ¢estan aislados y son de uso exclusivo, con acceso limitado y sefiali-
zados para este fin?

OSsi O No
3.2. éExiste junto a estas salas un punto de agua corriente de facil acceso?
OSsi O No

3.3. éSe ventilan estos locales al menos durante dos horas después de la administracién
de medicamentos citotdxicos?

OSsi O No

4. El personal que administra medicamentos citotdxicos ées personal cualificado y for-
mado para ello?

Osi O No
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4.1. Dicho personal, ¢ ha recibido informacidn oral y escrita sobre el tipo de medicamen-
tos que maneja, sus riesgos y normas de manipulacién?

Osi O No

5. ¢Se tiene en cuenta a los trabajadores especialmente sensibles exentos para admi-
nistrar este tipo de medicamentos (embarazadas o periodo de lactancia, alérgicos, mu-
jeres con historial de abortos, personal en edad fértil, expuestos a radiaciones
ionizantes...)

O si O No

6. ¢Se utilizan los EPIS adecuados para la proteccion del personal expuesto a este tipo
de medicamentos (batas, gorros, mascarillas, guantes y calzas)?

Osi O No
6.1. ¢Dichos EPIS son desechables?

O si O No

7. éDispone el centro de salud de un registro del personal relacionado con el manejo
de medicamentos citotoxicos?

Osi O No
7.1. ¢Qué informacion incluye este registro?:

O Tipo de trabajo realizado

O Tiempo de exposicién

O Exposiciones accidentales

O Controles médicos (cada 6 meses)

O Factores de riesgo

8. ¢Se realizan controles médicos al personal que maneja medicamentos citotdxicos
como minimo cada seis meses, tal como establece la normativa?

Osi O No

147



9. é¢Existen en el centro de salud instrucciones de uso interno a disposicion del personal
sobre procedimientos seguros de trabajo con medicamentos citotdxicos?

Osi O No
9.1. ¢Cudles son las instrucciones de uso interno de que se dispone?:

O Listado de medicamentos citotdxicos que se manejan y normas escritas para
su manipulacion

O Normas escritas de actuacién en caso de accidentes, roturas, derrames o ex-
travasacion

O Normas escritas de limpieza del recinto

O Normas escritas de eliminacién de residuos

10. Las excretas y fluidos biolégicos de los pacientes tratados se eliminan en sistema
de evacuacion con independencia del resto?

Osi O No

11. ¢{Realiza el cetro de salud tratamientos con medicamentos citotéxicos a domicilio?
Osi O No (Pasar a la pregunta n212)

11.1. ¢Como se realizan este tipo de tratamientos?
O Se desplaza personal sanitario al domicilio particular
O El paciente se administra el tratamiento en su domicilio

11.2. éCudl es la cantidad media de medicamentos citotdxicos que se administran a
domicilio?

O Especificar )

11.3. ¢Qué tipo de medicamentos citotdxicos son los que se administran a domicilio?
O Tratamiento con metotrexato

O Otro citotdxico (Especificar )
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11.4. ¢Cémo se eliminan los residuos citotéxicos generados en estos tratamientos a
domicilio?

O El paciente se hace responsable de los residuos generados en su domicilio.

O El personal sanitario se responsabiliza del traslado y correcta gestion de los re-
siduos citotoxicos.

O Otros (Especificar

12. ¢El personal sanitario da informacidn a los pacientes sobre los riesgos y medidas
preventivas a tomar en la administracion de estos medicamentos (excretas, contacto
con fluidos, ropas...etc)?

O si O No

Segregacion de residuos

13. Los residuos sanitarios, ése separan en origen segutin su composicion?

Osi O No
13.1. éSe separan los residuos urbanos del resto?

Osi O No
13.2. éSe separan los residuos biosanitarios asimilables a urbanos del resto?

Osi O No
13.3. éSe separan los residuos biosanitarios especiales del resto?

Osi O No O No existen estos residuos
13.4. ¢Se separan los residuos citotdxicos del resto?

Osi O No O No existen estos residuos
13.5. éSe separan los residuos radiactivos del resto?

Osi O No O No existen estos residuos
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Contenedores y envases

14. ¢Se utilizan envases de color verde para los biosanitarios asimilables a urbanos,
azules para los citotéxicos, negros/rojos para los biosanitarios especiales?

Osi O No

14.1. ¢Estos envases tienen el pictograma correspondiente (biopeligrosos, citotoxicos)?
Osi O No

14.2. iEstos envases son de un Unico uso y una vez cerrados no se pueden abrir?
Osi O No

14.3. éSe utilizan envases rigidos para los residuos cortantes y punzantes?
Osi O No

14.4. ¢El peso y volumen de los envases facilita el transporte y la retirada periddica?
Osi O No

14.5. éSe utilizan envases que se sustenten solos?

O si O No

Depésitos intermedios

15. ¢Existen areas de depdsito intermedio de residuos biosanitarios y citotoxicos?
Osi O No (Pasar a la pregunta 16)

15.1. éSe utilizan estos depdsitos intermedios?
Osi O No

15.2. ¢Se almacenan los residuos en pasillos, ascensores, zonas de paso o en estancias
donde se realice una actividad sanitaria?

O si O No

15.3. Estos depdsitos, ¢ estan debidamente sefializados como “Area de depésito de resi-
duos. Prohibida la entrada a toda persona no autorizada”?

Osi O No
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15.4. Los residuos en estos depdsitos se depositan en soportes o en contenedores dife-
renciados?

Osi O No
15.5. Los contenedores ése evacuan al menos una vez al dia?
Osi O No

15.6. Estos locales, éson de facil limpieza, ventilados, con suelos sin dngulos u otros im-
pedimentos?

O si O No

15.7. éCuentan con equipos y productos adecuados para realizar las labores de limpieza
y desinfeccidn en caso de derrame?

O si O No

Traslado interno de residuos

16. éEl traslado interno de los residuos tiene un circuito alternativo que evite las vias
de circulacion y ascensores destinados a pacientes, visitantes o trabajadores?

Osi O No

16.1. Este traslado, ¢se realiza con los envases convenientemente cerrados sin dejar los
residuos al descubierto?

O si O No

16.2. ¢El método de traslado se realiza sin afectar a la integridad de los envases, sin uti-
lizar en ningun caso trampillas, bajantes o arrastrando los envases?

Osi O No
16.3. Los carros o contenedores moviles para el traslado de residuos, éson de uso exclusivo?
Osi O No

16.4. El disefio de los carros, ées seguro (para que no se caigan los residuos), de material
resistente a la corrosion y faciles de limpiar?

Osi O No
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16.5. El traslado de residuos biosanitarios especiales y citotdxicos, ése realiza por sepa-

rado de otros envases de residuos sanitarios?

Osi O No

Depésito final

17. éExisten areas de depdsito final de residuos biosanitarios y citotéxicos?
Osi O No (Pasar a la pregunta n218)

17.1. El depésito final, ¢esta debidamente sefializado como “Area de depésito de resi-

duos. Prohibida la entrada a toda persona no autorizada”?
Osi O No

17.2. Los residuos, ése depositan en soportes o en contenedores diferenciados?
Osi O No

17.3. Estos locales, éestan cubiertos?
Osi O No

17.4. éEstan dotados de medios de extincidn de incendios?
Osi O No

17.5. ¢Estan alejados de ventanas y rejillas de aspiracion de sistemas de ventilacion?
Osi O No

17.6. Estos locales, ¢son de facil limpieza, con suelos sin angulos u otros impedimentos?
Osi O No

17.7. ¢Cuentan con equiposy productos adecuados para realizar las labores de limpieza

y desinfeccidn en caso de derrame?
Osi O No

17.8. éSe realizan las labores de limpieza y desinfeccion de los locales y materiales en

contacto con los residuos?

O si O No
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17.9. Estos locales, écuentan con protecciones eficaces de las aberturas exteriores para

evitar el acceso de insectos, roedores, aves u otros animales?
Osi O No

17.10. Estos locales, ¢cuentan con vias de acceso sin escalones, de pendientes inferiores
al 5%, y son de facil utilizacidn por los vehiculos de transportes?

O si O No

Transporte y gestion

18. ¢Cual es la frecuencia de recogida de los residuos biosanitarios y citotoxicos?
O Cada 3 dias. O Cada 7 dias

O Cada 15 dias. O Cada 30 dias

19. Estos residuos, ése trituran o se compactan a lo largo del proceso de transporte o
almacenamiento, hasta que salen del centro?

O si O No

20. El transporte de los residuos biosanitarios y citotdxicos, élo realizan empresas trans-
portistas autorizadas por la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del
Territorio de la CAM?

Osi O No

20.1. ¢Conoces el nombre de la empresa?

21. La gestion de los residuos biosanitarios y citotdxicos, élo realizan empresas gestoras
autorizadas por la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio
de la CAM?

O si O No

21.1. ¢Conoces el nombre de la empresa?
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Autorizacion y documentacién

22. ¢(Tiene el centro sanitario autorizacion de la Consejeria de Medio Ambiente, Vi-
vienda y Ordenacidn del Territorio para producir residuos biosanitarios y citotoxicos?

O si O No

23. ¢El centro tiene elaborado el Plan de Ordenacion de Residuos Biosanitrios y Ci-
totéxicos?

Osi O No

23.1. Existe una persona responsable del seguimiento de dicho Plan de Ordenacién de
los residuos sanitarios?

Osi O No
23.2. En caso afirmativo, éconoces al responsable?

O si O No

24. ¢(Esta el centro inscrito en el registro de productores de residuos sanitarios de la
Comunidad de Madrid?

O si O No

25. ¢Elabora el centro sanitario el Informe Anual en el que se especifican las cantidades
de residuos biosanitarios y citotdxicos producidos, su naturaleza, las caracteristicas de
los envases y del depésito final, los datos del transporte y su destino final?

Osi O No
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Incidentes y accidentes

26. ¢Dispone el centro de protocolos y equipos de actuacion ante pérdidas, vertidos o
derrames accidentales de residuos biosanitarios o citotoxicos?

O si O No

27. ¢{Tu empresa tiene un registro de los incidentes y accidentes en relacién con los re-
siduos biosanitarios y citotoxicos?

Osi O No

Coordinacidn de actividades empresariales

28. ¢{Qué medios de coordinacién empresarial existen entre el centro sanitario y las
empresas concurrentes?

O Intercambio de informacién y de comunicaciones entre las empresas
O La celebracidén de reuniones periddicas entre las dos empresas

O Reuniones conjuntas de los comités de seguridad y salud, o en su caso, con los
delegados de prevencion

O La imparticién de instrucciones

O El establecimiento conjunto de medidas especificas de prevencion de los ries-
gos existentes en el hospital que afectan a los trabajadores de tu empresa

O La presencia en el hospital de los recursos preventivos de las distintas empresas
concurrentes

O La designacion de una o mas personas encargadas de la coordinacion de las
actividades preventivas

O No existen medios de coordinacion de actividades preventivas

O No hay empresas concurrentes en el centro sanitario
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anexo 1b

RESIDUOS BIOSANITARIOS Y CITOTOXICOS

Cuestionario: Test de situacidn en centros sanitarios de (AE)

DATOS DEL CENTRO
Areade Salud: oo
Tipo de centro: O Hospital
O Ambulatorio/Atencién Especializada

O Servicio de Urgencias

[\ T8 0] o =T O] o1 o TR
PODIACION e ——————

DT =Tolol (o) 3 TR CPoeeeeee

O Farmacia

O Unidad de oncologia. Hospital de dia
O Plantas

O Medicina Interna

O Oncologia

O Otras (Especificar.....cccceeeeeveseceecnns )
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O Consultas

O Medicina Interna
O Reumatologia

O Urologia

O Oftalmologia

O Ginecologia

O Otras (Especificar.....cccoceeveveeeerrnnann. )

O Otro (ESpecificar....coecvceveeevernecereiierennn )

DATOS DEL DELEGADO
[\ [0 0 01 o T <3N

Y T=1 1o [ XSRS

Teléfono de contacto................... [ 1 1 1= |
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Tratamientos con medicamentos citotdxicos

1. éSe realizan tratamientos con medicamentos citotoxicos en el hospital o centro
sanitario?

Osi O No (Pasar a la pregunta n212)

2. éExisten locales o salas especificas para preparar y administrar este tipo de medica-
mentos en el centro?

Osi O No (Pasar a la pregunta n°3)

2.1. Dichos locales, éestan aislados y son de uso exclusivo, con acceso limitado y sefiali-
zados para este fin?

Osi O No
2.2. iExiste junto a estas salas un punto de agua corriente de facil acceso?
Osi O No

2.3. éSe ventilan estos locales al menos durante dos horas después de la administracion
de medicamentos citotdxicos?

Osi O No

3. El personal que administra medicamentos citotoxicos, ées personal cualificado y for-
mado para ello?

O si O No

3.1. Dicho personal, éha recibido informacién oral y escrita sobre el tipo de medicamen-
tos que maneja, sus riesgos y normas de manipulacién?

O si O No

4. ¢Se tiene en cuenta a los trabajadores especialmente sensibles exentos para adminis-
trar este tipo de medicamentos (embarazadas o periodo de lactancia, alérgicos, mujeres
con historial de abortos, personal en edad fértil, expuestos a radiaciones ionizantes...)

Osi O No

5. ¢Se utilizan los EPIS adecuados para la proteccion del personal expuesto a este tipo
de medicamentos? (batas, gorros, mascarillas, guantes y calzas)

Osi O No (Pasar a la pregunta n26)
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5.1. ¢Dichos EPIS son desechables?

O si O No

6. ¢Dispone el hospital o centro sanitario de un registro del personal relacionado con
el manejo de medicamentos citotoxicos?

Osi O No (Pasar a la pregunta n27)
6.1. ¢Qué informacion incluye este registro?:

O Tipo de trabajo realizado

O Tiempo de exposicidn

O Exposiciones accidentales

O Controles médicos (cada 6 meses)

O Factores de riesgo

7. éSe realizan controles médicos al personal que maneja medicamentos citotéxicos
como minimo cada seis meses, tal como establece la normativa?

O si O No

8. éExisten en el centro instrucciones de uso interno a disposicion del personal sobre
procedimientos seguros de trabajo con medicamentos citotoxicos?

Osi O No (Pasar a la pregunta n29)
8.1. éCudles son las instrucciones de uso interno de que se dispone?:

O Listado de medicamentos citotoxicos que se manejan y normas escritas para

su manipulacién

O Normas escritas de actuacién en caso de accidentes, roturas, derrames o ex-
travasacion

O Normas escritas de limpieza del recinto

O Normas escritas de eliminacion de residuos
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9. Las excretas y fluidos biolégicos de los pacientes tratados ése eliminan en sistema
de evacuacion con independencia del resto?

Osi O No

9.1. En caso de existir ropa en contacto con dichas excretas o fluidos, ¢se separa del resto
de la lenceria, tratandose como material contaminado, dentro de una bolsa impermeable
sefializada, prelavandose por inmersién en neutralizante antes de su lavado habitual?

O si O No

10. ¢Desde el ambulatorio o centro sanitario se recetan tratamientos con medicamen-
tos citotoxicos para inyectarse ambulatoriamente?

Osi O No (Pasar a la pregunta n211)

10.1. ¢Como se realizan este tipo de tratamientos?
O El paciente acude al centro de Salud a inyectarse el medicamento
O El paciente se administra el tratamiento en su domicilio

10.2. éCual es la cantidad media de medicamentos citotdxicos que se administran am-
bulatoriamente?

O Especificar )

10.3. ¢Qué tipo de medicamentos citotdxicos son los que se administran ambulatoriamente?
O Tratamiento con metotrexato

O Otro citotoxico (Especificar )

10.4. ¢Cémo se eliminan los residuos citotdxicos generados en los tratamientos a domi-
cilio?

O El paciente se hace responsable de los residuos generados en su domicilio.

O El personal sanitario se responsabiliza del traslado y correcta gestion de los re-
siduos citotdxicos.

O Otros (Especificar
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11. ¢El personal sanitario da informacion a los pacientes y familiares sobre los riesgos
y medidas preventivas a tomar en la administracion de estos medicamentos (excretas,
contacto con fluidos, ropas...etc.)?

O si O No

Autorizacion y documentacion

12. ¢(Tiene el centro sanitario autorizacion de la Consejeria de Medio Ambiente, Vi-
vienda y Ordenacidn del Territorio para producir residuos biosanitarios y citotoxicos?

Osi O No

13. ¢El centro tiene elaborado el Plan de Ordenacién de Residuos Biosanitrios y Ci-
totéxicos?

Osi O No (Pasar a la pregunta n214)

13.1. éExiste una persona responsable del seguimiento de dicho Plan de Ordenacion de

los residuos sanitarios?
Osi O No

13.2. En caso afirmativo, ¢conoces al responsable?
Osi O No

13.3. Dicho Plan, érecoge las cantidades de residuos biosanitarios y citotdxicos que se
generan en el centro sanitario, con indicacion de los servicios o departamentos de donde
proceden?

O si O No

13.4. En el caso de residuos citotdxicos, ¢cuales son? (Especificar)

14. ¢Esta el centro inscrito en el registro de productores de residuos sanitarios de la
Comunidad de Madrid?

Osi O No
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15. ¢Elabora el centro sanitario el Informe Anual en el que se especifican las cantidades
de residuos biosanitarios y citotdxicos producidos, su naturaleza, las caracteristicas de
los envases y del depdsito final, los datos del transporte y su destino final?

O si O No

Segregacion de residuos

16. Los residuos sanitarios ése separan en origen segiin su composicion?

Osi O No
16.1. éSe separan los residuos urbanos del resto?

Osi O No
16.2. éSe separan los residuos biosanitarios asimilables a urbanos del resto?

Osi O No
16.3. éSe separan los residuos biosanitarios especiales del resto?

Osi O No O No existen estos residuos
16.4. ¢Se separan los residuos citotdxicos del resto?

Si O No O No existen estos residuos
16.5. ¢(Se separan los residuos radiactivos del resto?

Osi O No O No existen estos residuos

Contenedores y envases

17. ¢éSe utilizan envases de color verde para los biosanitarios asimilables a urbanos,
azules para los citotéxicos, negros/rojos para los biosanitarios especiales?

Osi O No
17.1. iEstos envases tienen el pictograma correspondiente (biopeligrosos, citotdxicos)?

Osi O No
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17.2. iEstos envases son de un Unico uso y una vez cerrados no se pueden abrir?
OSsi O No

17.3. éSe utilizan envases rigidos para los residuos cortantes y punzantes?
OSsi O No

17.4. ¢iEl peso y volumen de los envases facilita el transporte y la retirada periddica?
OSsi O No

17.5. éSe utilizan envases que se sustenten solos?

Osi O No

Depositos intermedios

18. ¢Existen areas de depdsito intermedio de residuos biosanitarios y citotoxicos?
Osi O No (Pasar a la pregunta n219)

18.1. ¢ Se utilizan estos depdsitos intermedios?
Osi O No

18.2. ¢Se almacenan los residuos en pasillos, ascensores, zonas de paso o en estancias
donde se realice una actividad sanitaria?

Osi O No

18.3. Estos depdsitos, éestan debidamente sefializados como “Area de depdsito de resi-
duos. Prohibida la entrada a toda persona no autorizada”?

Osi O No

18.4. Los residuos en estos depdsitos, ése depositan en soportes o en contenedores di-
ferenciados?

Osi O No
18.5. Los contenedores ése evaciian al menos una vez al dia?

Osi O No
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18.6. Estos locales, ¢son de facil limpieza, ventilados, con suelos sin dngulos u otros im-
pedimentos?

Osi O No

18.7. éCuentan con equipos y productos adecuados para realizar las labores de limpieza
y desinfeccion en caso de derrame?

Osi O No

Traslado interno de residuos

19. ¢éEl traslado interno de los residuos tiene un circuito alternativo que evite las vias
de circulacion y ascensores destinados a pacientes, visitantes o trabajadores?

Osi O No

19.1. Este traslado, ¢se realiza con los envases convenientemente cerrados sin dejar los
residuos al descubierto?

Osi O No

19.2. ¢El método de traslado se realiza sin afectar a la integridad de los envases, sin uti-
lizar en ningln caso trampillas, bajantes o arrastrando los envases?

Osi O No
19.3. Los carros o contenedores moviles para el traslado de residuos, éson de uso exclusivo?
Osi O No

19.4. El disefio de los carros, ées seguro (para que no se caigan los residuos), de material
resistente a la corrosién y faciles de limpiar?

Osi O No

19.5. El traslado de residuos biosanitarios especiales y citotdxicos, ése realiza por sepa-
rado de otros envases de residuos sanitarios?

OSsi O No
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Deposito final

20. ¢Existen areas de deposito final de residuos biosanitarios y citotdxicos?
OSsi O No (Pasar a la pregunta n°21)

20.1. El depésito final, éestd debidamente sefializado como “Area de depédsito de resi-
duos. Prohibida la entrada a toda persona no autorizada”?

Osi ONo

20.2. Los residuos, ése depositan en soportes o en contenedores diferenciados?
Osi O No

20.3. Estos locales, éestan cubiertos?
Osi ONo

20.4. (Estan dotados de medios de extincién de incendios?
OSsi O No

20.5. ¢Estdn alejados de ventanas y rejillas de aspiracion de sistemas de ventilacion?
Osi O No

20.6. Estos locales, éson de facil limpieza, con suelos sin angulos u otros impedimentos?
Osi O No

20.7. ¢Cuentan con equiposy productos adecuados para realizar las labores de limpieza
y desinfeccién en caso de derrame?

O si O No

20.8. éSe realizan las labores de limpieza y desinfeccion de los locales y materiales en
contacto con los residuos?

Osi O No

20.9. Estos locales, ¢cuentan con protecciones eficaces de las aberturas exteriores para
evitar el acceso de insectos, roedores, aves u otros animales?

Osi O No

20.10. Estos locales, ¢cuentan con vias de acceso sin escalones, de pendientes inferiores
al 5%, y son de facil utilizacidn por los vehiculos de transportes?

Osi O No
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Transporte y gestion

21. ¢Cual es la frecuencia de recogida de los residuos biosanitarios y citotoxicos?
O Cada 3 dias. O Cada 7 dias

O Cada 15 dias. O Cada 30 dias

22. Estos residuos, ése trituran o se compactan a lo largo del proceso de transporte o
almacenamiento, hasta que salen del centro?

Osi O No

23. El transporte de los residuos biosanitarios y citotdxicos, élo realizan empresas trans-
portistas autorizadas por la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del
Territorio de la CAM?

Osi O No

23.1. ¢Conoces el nombre de la empresa?

24. La gestion de los residuos biosanitarios y citotdxicos, élo realizan empresas gestoras
autorizadas por la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio
de la CAM?

Osi O No

24.1. ¢Conoces el nombre de la empresa?

Incidentes y accidentes

25. é¢Dispone el centro de protocolos y equipos de actuacion ante pérdidas, vertidos o
derrames accidentales de residuos biosanitarios o citotéxicos?

Osi O No

26. ¢{Tu empresa tiene un registro de los incidentes y accidentes en relacién con los re-
siduos biosanitarios y citotoxicos?

Osi O No

167



o ...

Prevencion de riesgos laborales

27. éSe ha realizado la Evaluacion de Riesgos Laborales?

OSsi O No

28. Los trabajadores, ¢han recibido la formacidn e informaciéon adecuada para realizar
una separacion de residuos en origen?

Osi O No

29. Los trabajadores, éhan recibido la formacidn e informacién adecuada para realizar
una manipulacidn segura de los residuos y prevenir riesgos profesionales?

Osi O No

30. Los trabajadores, éconocen el grado de peligrosidad de los contaminantes bioldgi-
cos que estan o pueden estar presentes en el lugar de trabajo?

Osi O No

31. Los trabajadores, ¢ utilizan las prendas y equipos de proteccion personal adecuados
facilitados por la empresa?

OSsi O No (Pasar a la pregunta n°32)

31.1. Estas prendas de proteccion una vez utilizadas, ése guardan en lugares que no con-
tengan otras prendas?

Osi O No

32. ¢Los trabajadores tienen a su disposicion las vacunas necesarias?

Osi O No

33. ¢Se realiza a los trabajadores expuestos una vigilancia médica especifica y periédica
en relacion con los riesgos por exposicion a agentes biologicos?

Osi O No
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34. ¢Conoces los accidentes de trabajo y/o enfermedades profesionales que se han
producido en tu centro, relacionados con el manejo de los residuos?

Osi O No

34.1. Si los conoces, completa el cuadro e indica el nimero de trabajadores afectados
en el Ultimo afio

TIPO DE ACCIDENTE N2 DE CASOS

Coordinacidn de actividades empresariales
35. ¢Qué medios de coordinacion empresarial existen entre el centro sanitario y las
empresas concurrentes?
O Intercambio de informacién y de comunicaciones entre las empresas
O La celebracién de reuniones periddicas entre las dos empresas

O Reuniones conjuntas de los comités de seguridad y salud, o en su caso, con los
delegados de prevencion

O La imparticién de instrucciones

O El establecimiento conjunto de medidas especificas de prevencién de los ries-
gos existentes en el hospital que afectan a los trabajadores de tu empresa

O La presencia en el hospital de los recursos preventivos de las distintas empresas
concurrentes

O La designacion de una o mas personas encargadas de la coordinacion de las ac-
tividades preventivas

O No existen medios de coordinacion de actividades preventivas

O No hay empresas concurrentes en el centro sanitario
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RESIDUOS BIOSANITARIOS Y CITOTOXICOS

Cuestionario: Test de situacién en centros sanitarios de (BIS-Por servicios)

DATOS DEL CENTRO
Areade Salud: ...cooveverveieeieeeis
Tipo de centro: O Hospital
O Ambulatorio/Atencién Especializada

O Servicio de Urgencias

[\ [T 8 0] o =T O] o1 1 o TR
PODIACION e ——————

DIrECCION .ttt CPoaeeeeee

O Farmacia

O Unidad de oncologia. Hospital de dia
O Plantas

O Medicina Interna

O Oncologia

O Otras (Especificar.....c.ccoeeeevesereeennns )
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O Consultas

O Medicina Interna
O Reumatologia

O Urologia

O Oftalmologia

O Ginecologia

O Otras (Especificar.....cccoceeveveeeerrnnann. )

O Otro (ESpecificar....coecvceveeevernecereiierennn )

DATOS DEL DELEGADO
[\ [0 0 01 o T <3N

Y T=1 1o [ XSRS

Teléfono de contacto................... [ 1 1 1= |
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Tratamientos con medicamentos citotdxicos

A. éSe realizan tratamientos con medicamentos citotoxicos en el servicio visitado?

OSsi O No (Fin del cuestionario)

B. ¢Existen locales o salas especificas para preparar y administrar este tipo de medica-
mentos en dicho servicio?

OSsi O No (Pasar a la pregunta C)

B.1. Dichos locales, éestan aislados y son de uso exclusivo, con acceso limitado y seiali-
zados para este fin?

Osi ONo
B.2. ¢Existe junto a estas salas un punto de agua corriente de facil acceso?
OSsi O No

B.3. éSe ventilan estos locales al menos durante dos horas después de la administracion
de medicamentos citotdxicos?

Osi O No

C. El personal que administra medicamentos citotdxicos, é¢es personal cualificado y for-
mado para ello?

Osi O No

D. ¢Se tiene en cuenta a los trabajadores especialmente sensibles exentos para adminis-
trar este tipo de medicamentos (embarazadas o periodo de lactancia, alérgicos, mujeres
con historial de abortos, personal en edad fértil, expuestos a radiaciones ionizantes...)

Osi O No

E. éSe utilizan los EPIS adecuados para la proteccion del personal expuesto a este tipo
de medicamentos? (batas, gorros, mascarillas, guantes y calzas)

Osi O No (Pasar a la pregunta F)
E.1. ¢ Dichos EPIS son desechables?

Osi O No
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F. éLos trabajadores del servicio estan incluidos en el registro del personal que maneja
medicamentos citotdxicos?

Osi O No
G. éSe realizan controles médicos al personal que maneja medicamentos citotoxicos
como minimo cada seis meses, tal como establece la normativa?

Osi O No
H. ¢Existen en el servicio instrucciones de uso interno a disposicion del personal sobre
procedimientos seguros de trabajo con medicamentos citotoxicos?

OSsi O No (Pasar a la pregunta I)
H.1. ¢ Cuales son las instrucciones de uso interno de que se dispone?:

O Normas escritas de actuacién en caso de accidentes, roturas, derrames o ex-
travasacion

O Normas escritas de limpieza del recinto

O Normas escritas de eliminacion de residuos

I. Las excretas y fluidos biolégicos de los pacientes tratados, ése eliminan en sistema
de evacuacion con independencia del resto?

Osi O No

I.1. En caso de existir ropa en contacto con dichas excretas o fluidos, ¢se separa del resto
de la lenceria, tratdndose como material contaminado, dentro de una bolsa impermeable
sefializada, prelavandose por inmersién en neutralizante antes de su lavado habitual?

Osi O No
J. Desde este servicio sanitario, é¢se recetan tratamientos con medicamentos citotoxicos
para inyectarse ambulatoriamente?

Osi O No (Pasar a la pregunta K)

J.1. éQué tipo de medicamentos citotoxicos son los que se recetan? (Especificar)
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J.2. ¢Cémo se realizan este tipo de tratamientos?
O El paciente acude al centro de Salud a inyectarse el medicamento
O El paciente se administra el tratamiento en su domicilio

J.3. éCudl es la cantidad media de medicamentos citotdxicos que se prescriben ambula-
toriamente?

e Especificar )

J.4. ¢Cémo se tratan los residuos citotdxicos generados en los tratamientos a domicilio?
O El paciente se hace responsable de los residuos generados en su domicilio.

O El personal sanitario se responsabiliza del traslado y correcta gestion de los re-
siduos citotoxicos.

O Otros (Especificar

K. ¢El personal sanitario da informacion a los pacientes y familiares sobre los riesgos y
medidas preventivas a tomar en la administracion de estos medicamentos (excretas,
contacto con fluidos, ropas, residuos...etc)?

Osi O No

L. éSe utilizan en este servicio envases de color verde para los biosanitarios asimilables
a urbanos, azules para los citotdxicos, negros/rojos para los biosanitarios especiales?

OSsi O No

L.1. ¢Estos envases tienen el pictograma correspondiente (biopeligrosos, citotdxicos)?
OSsi O No

L.2. ¢Estos envases son de un Unico uso y una vez cerrados no se pueden abrir?
OSsi O No

L.3. ¢Se utilizan envases rigidos para los residuos cortantes y punzantes?

Osi O No

M. ¢Existe depdsito intermedio de residuos biosanitarios y citotéxicos en este servicio?

Osi O No

175



N. Desde este servicio, éexiste un circuito alternativo que evita las vias de circulacién
y ascensores destinados a pacientes, visitantes o trabajadores?

Osi O No
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DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LAS ACTIVIDADES DE PRODUCCION Y
DE GESTION DE LOS RESIDUOS BIOSANITARIOS Y CITOTOXICOS EN LA
COMUNIDAD DE MADRID.

Ultima revisién 31 de marzo de 2003

DECRETO 83/1999, de 3 de junio, por el que se regulan las actividades de
produccion y de gestion de los residuos biosanitarios y citotoxicos en la Co-
munidad de Madrid*°

El Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid, aprobado por Ley Orgénica
3/1983, de 25 de febrero, y modificada en ultimo lugar por la Ley Organica 5/1998,
de 7 de julio, en su articulo 27.7 atribuye a la Comunidad de Madrid la competencia
de desarrollo legislativo, la potestad reglamentaria, y la ejecucidon en materia de pro-
teccion del medio ambiente, sin perjuicio de la facultad de la Comunidad de Madrid
de establecer normas adicionales de proteccién.

En ejercicio de esta competencia, la Comunidad de Madrid aprobd el Decreto
61/1994, de 9 de junio, sobre gestion de los residuos biosanitarios y citotoxicos. El
objeto de este Decreto era cubrir el vacio legal existente en relacién con la gestion
de estos residuos.

30 BOCM 14 de junio de 1999. Correccion de errores BOCM 1 de julio de 1999. Modificado por Ley
5/2003, de 20 de marzo, de Residuos de la Comunidad de Madrid (BOCM 31 de marzo de 2003)
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La entonces vigente Ley 42/1975, de 19 de noviembre, sobre desechos y residuos
solidos urbanos, incluia en su dmbito de aplicacidon los residuos generados en activi-
dades sanitarias en hospitales, clinicas y ambulatorios, si bien excluia aquellos resi-
duos que presentaran caracteristicas que los hicieran peligrosos, como sucede con
determinados tipos de residuos biosanitarios. Por otra parte, el Real Decreto
833/1988, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucion de
la Ley 20/1986, de 14 de mayo, Basica de Residuos Toxicos y Peligrosos, aplicado de
forma estricta, no incluia como residuos toxicos y peligrosos los residuos biosanitarios
no asimilables a urbanos.

Mediante la aprobacion del citado Decreto 61/1994, de 9 de junio, se definieron
qué tipos de residuos sanitarios tenian un potencial de riesgo para las personasy
el medio ambiente y por tanto debian ser gestionados de forma diferenciada, es-
tablecia las practicas de gestidon para los residuos biosanitarios y citotdxicos, v fi-
jaba las obligaciones derivadas de las actividades de produccion y gestién de estos
residuos.

Posteriormente, la aprobacién del Real Decreto 952/1997, de 20 de junio, por el que
se modifica el Reglamento para la ejecucion de la Ley 20/1986, de 14 de mayo, Basica
de Residuos Téxicos y Peligrosos, aprobado mediante el Real Decreto 833/1988, de
20 de julio, ha supuesto un cambio en el régimen legal de los residuos peligrosos, al
incluir como anexo el Catalogo Europeo de Residuos, que atribuye la condicion de
residuos peligrosos a los residuos biosanitarios.

Sin embargo, la regulacién que ahora se pretende realizar viene motivada por la re-
ciente aprobacion de la Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos, cuya trascendencia
para nuestro Derecho se deriva de su pretension de contribuir a la proteccién del
medio ambiente a través, entre otros mecanismos, de la coordinaciéon de la politica
de residuos con las politicas econémica, industrial y territorial. Para ello, se prevén
incentivos a la reduccién de residuos en origen y se da prioridad a su reutilizacion,
reciclado y valoracion sobre otras técnicas de gestion, lo que supone una modifica-
cion del régimen al que han de adecuarse la produccién, la posesidn y la gestion de
los mismos.

Dicha Ley también introduce en nuestro ordenamiento juridico la consideracién de
politica de residuos imperante en la Unién Europea, que ha abandonado la clasifica-
ciéon de los residuos en dos modalidades -general y peligrosos- para establecer una
norma comun para todos ellos, lo que no impide que dicha norma pueda ser com-
pletada con las especialidades propias de cada tipo de residuo.
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Por ello, este Decreto pretende adaptar las actividades de produccidn y gestion de
los residuos biosanitarios y citotéxicos al nuevo marco normativo, corrigiendo, ade-
mas, las deficiencias que se han ido constatando tras cuatro afios de aplicacion del
Decreto 61/1994, de 9 de junio.

Este Decreto ademas modifica, simplificdndolos, los documentos que amparan las
operaciones de gestion, sin por ello alterar las garantias de proteccion de las personas
y del medio ambiente.

Por tanto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 21.g) de la Ley 1/1983, de
13 de diciembre, de Gobierno y Administracion de la Comunidad de Madrid, a pro-
puesta del Consejero de Medio Ambiente y Desarrollo Regional, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacién del Consejo de Gobierno en su reuniéon de 3
de junio de 1999.

DISPONGO
Capitulo |

Disposiciones generales

Articulo 1.- Objeto

Es objeto de este Decreto el establecimiento de los requisitos minimos exigibles en
la produccion y gestion de los residuos biosanitarios y los residuos citotéxicos, a fin
de prevenir los riesgos que dichas actividades generan, tanto para el medio ambiente,
especialmente en lo relativo al aire, aguas y suelos, como para las personas directa-
mente expuestas a los residuos.

Articulo 2.- Glosario de términos

1. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado siguiente, los términos empleados
en este Decreto tendrdn el significado que se les atribuye en el articulo 3 de la Ley
10/1998, de 21 de abril, de Residuos.

2. A los efectos de esta norma, se entiende por:

a) Residuos sanitarios: Todos los residuos, cualquiera que sea su estado, gene-
rados en centros sanitarios, incluidos los envases, y residuos de envases, que
los contengan o los hayan contenido.
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b) Centro sanitario: Cualquier instalacion o establecimiento en el que, de forma
temporal o permanente, se desarrolle alguna de las siguientes actividades
de atencidén a la salud humana o de cardcter veterinario:

- Asistencia sanitaria al paciente.

- Analisis, investigacion o docencia.

- Obtencion o manipulacién de productos bioldgicos.
- Medicina preventiva.

- Asistencia veterinaria.

- Servicios funerarios y forenses.

¢) Residuos biosanitarios: Residuos sanitarios especificos de la actividad sani-
taria propiamente dicha, potencialmente contaminados con sustancias bio-
légicas al haber entrado en contacto con pacientes o liquidos biolégicos.

d) Residuos citotdxicos: Residuos compuestos por restos de medicamentos ci-
totoxicos y todo material que haya estado en contacto con ellos, que pre-
sentan riesgos carcinogénicos, mutagénicos o teratogénicos.

e) Envase: Recipiente en el que se acumulan directamente residuos, es decir,
que esta en contacto directo con los mismos.

f) Contenedor: Recipiente en el que se acumulan envases con residuos, o re-
siduos de envases, sin que exista contacto directo entre los residuos y el
contenedor, salvo en caso de rotura o impermeabilidad insuficiente del
envase.

g) Depdsito intermedio: La acumulacién temporal de envases con residuos, o
residuos de envases, en el centro sanitario, a la espera de su evacuacion a
otra zona del mismo. También tendra esta consideracion la estancia o zona
del centro sanitario donde se realiza dicho depésito.

h) Depdsito final: La acumulacion temporal de residuos en el centro productor,
con caracter previo a las operaciones de gestion. También tendra esta con-
sideracidn la estancia o zona del centro sanitario donde se realiza el mismo.

i) Transporte: El desplazamiento de los residuos desde un Unico punto de ori-
gen, constituido por las instalaciones de un productor o un gestor, hasta un
Unico punto de destino.
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Articulo 3.- Clasificacion de los residuos sanitarios

1. A los efectos de este Decreto, los residuos sanitarios se clasifican de la forma
siguiente:

a) Clase | o Residuos Generales: Residuos sin ningun tipo de contaminacién es-
pecifica, que no presentan riesgo de infeccidn ni en el interior ni en el exte-
rior de los centros sanitarios.

Estdn compuestos por papel, cartdn, metales, vidrio, restos de comida, asi
como otros tipos de residuos que normalmente se generan en estancias o
areas de un centro sanitario donde no se realizan actividades propiamente
sanitarias, tales como oficinas, comedores, cafeteria, almacenes, salas de es-
peray similares. Esta Clase incluye también los residuos de jardineria, mobi-
liario y, en general, todos los residuos que, de acuerdo con el articulo 3,
apartado b), de la Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos, tiene la conside-
racion de residuos urbanos o municipales.

b) Clase Il o Residuos Biosanitarios Asimilables a Urbanos: Todo residuo biosa-
nitario que no pertenezca a ninguno de los Grupos de residuos biosanitarios
definidos en el Anexo Primero, es decir, que no se clasifique como Residuo
Biosanitario Especial o de Clase Ill.

Incluye residuos tales como filtros de didlisis, tubuladuras, sondas, vendajes,
gasas, guantes y otros desechables quirurgicos, bolsas de sangre vacias y, en
general, todo material en contacto con liquidos biolégicos o en contacto con
los pacientes no incluidos en el Anexo Primero del presente Decreto, cuyo
riesgo de infeccidn esta limitado al interior de los centros sanitarios.

c) Clase Il o Residuos Biosanitarios Especiales: En esta Clase se incluyen todos
los residuos que pertenezcan a alguno de los Grupos de residuos biosanita-
rios definidos en el Anexo Primero.

La produccion y gestion de estos residuos se realizara de conformidad con
lo establecido por la Ley 10/1998, de 21 de abril, y su normativa de desarrollo
para los Residuos Peligrosos, asi como por las especificaciones contenidas
en este Decreto.

d) Clase IV, constituida por caddveres y restos humanos de entidad suficiente,
procedentes de abortos, mutilaciones y operaciones quirurgicas, cuya ges-
tién queda regulada por los Decretos 2263/1974, de 20 de julio, y
124/1997, de 9 de octubre, por los que se aprueban los Reglamentos de
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Policia Sanitaria Mortuoria del Estado y de la Comunidad de Madrid, res-
pectivamente. Se incluyen en esta clase de residuos, érganos enteros, hue-
sos y restos 6seos, asi como restos anatémicos que comprendan hueso o
parte de hueso.

e) Clase V o Residuos Quimicos: Residuos caracterizados como peligrosos por su
contaminacién quimica, de acuerdo con el Real Decreto 833/1988 por el que
se aprueba el Reglamento para la ejecucion de la Ley 20/1986, Bésica de Resi-
duos Téxicos y Peligrosos, y el Real Decreto 952/1997, de 20 de junio, que lo
modifica, excepto los residuos biosanitarios especiales y residuos citotdxicos.

f) Clase VI o Residuos Citotoxicos: Residuos compuestos por restos de medica-
mentos citotdxicos y todo material que haya estado en contacto con ellos,
que presentan riesgos carcinogénicos, mutagénicos o teratogénicos, tanto
en el interior como en el exterior de los centros sanitarios.

Se entiende por medicamentos citotdxicos, segln la Orden de la Consejeria
de Salud de 22 de abril de 1992, los medicamentos citostaticos, asi como
aquellos otros cuyo manejo inadecuado implique riesgo para la salud del per-
sonal manipulador.

g) Clase VIl o Residuos Radiactivos: Residuos contaminados por sustancias ra-
diactivas, cuya eliminacion es competencia exclusiva de la "Empresa Nacio-
nal de Residuos Radiactivos, Sociedad Andnima" (ENRESA), de acuerdo con
el Real Decreto 1522/1984, de 4 de julio, por el que se autoriza la constitu-
cién de dicha Empresa.

2. Los residuos biosanitarios especiales o citotdxicos en los que, como consecuencia
imprescindible o necesaria de la actividad sanitaria, estén presentes otros residuos
o sustancias peligrosas o radiactivas, tendrdn la siguiente consideracién:

a) Los residuos biosanitarios especiales que incluyan residuos peligrosos tendran
el caracter de residuos peligrosos. Su eliminacidn se realizara por incineracion.

b) Los residuos biosanitarios especiales que incluyan residuos radiactivos ten-
dran la consideraciéon de residuos radiactivos. Su gestion se realizard de
acuerdo con las directrices establecidas por la "Empresa Nacional de Resi-
duos Radiactivos, Sociedad Andnima" (ENRESA) al efecto.

¢) Los residuos citotéxicos que incluyan otros residuos tendran la consideracién
de residuos citotdxicos, con excepcidn de los que incluyan residuos radiac-
tivos, que tendrdn la consideracidn de residuos radiactivos.
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Articulo 4.- Ambito de aplicacion

1. Quedan sometidos a lo establecido en este Decreto las actividades de producciéon
o gestion de residuos de las clases Il, lll y VI que se realicen en el ambito territorial
de la Comunidad de Madrid.

2. Se excluyen del ambito de aplicacidn de este Decreto las actividades de produccion
y gestion de:

a) Residuos de las Clases I, IV, V y VII, definidas en el articulo 3.

b) Escorias y cenizas procedentes de la incineracién de residuos en los centros
sanitarios.

c) Residuos de cultivos microbioldgicos utilizados en la preparacion de alimen-
tos y biotecnologia, asi como cualquier contenedor o aparato utilizado en la
preparacién y manejo de estos cultivos.

d) Residuos generados en las practicas veterinarias en explotaciones agricolas
o ganaderas.

Capitulo Il
Produccion de residuos biosanitarios y residuos citotéxicos
SECCION PRIMERA

Régimen juridico de las actividades de produccidnde residuos biosanitarios y residuos
citotdxicos

Articulo 5.- Autorizacion para la produccion de residuos biosanitarios y residuos
citotoxicos

1. Sin perjuicio de otras licencias o autorizaciones que sean exigibles de acuerdo con
la legislacion vigente, la realizacion de actividades de produccién de residuos biosa-
nitarios y residuos citotdxicos requiere autorizacion especifica de la Consejeria de
Medio Ambiente y Desarrollo Regional.

2. Para obtener dicha autorizacién el productor debera presentar una solicitud acom-
pafiada de un Plan de Ordenacién de Residuos Biosanitarios y Residuos Citotdxicos,
que también debera aprobar la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional
y cuyo contenido minimo sera el que se regula en el articulo 6 de este Decreto.
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A la solicitud de autorizacidon debera acompaniarse, asimismo, la documentacién acre-
ditativa del cumplimiento de los requisitos que fueran de aplicacion en virtud de la le-
gislacion en materia de evaluacion de impacto ambiental o de calificacion ambiental.

3. La Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional debera resolver acerca de
la concesion de la autorizacidn y de la aprobaciéon del Plan, a los que se refiere el
apartado anterior, en un plazo de seis meses desde la recepcién de la solicitud. Una
vez aprobado el Plan y otorgada la correspondiente autorizacidn, la Consejeria de
Medio Ambiente y Desarrollo Regional inscribird de oficio al productor en el Registro
de Productores de Residuos Biosanitarios y Citotdxicos, creado mediante la Orden
2188/1996, de 15 de octubre.

4. La Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional podra condicionar la au-
torizacidon como productor de residuos biosanitarios y citotoxicos a la constitucién
de un seguro que cubra las responsabilidades a que pueda dar lugar el ejercicio de
dicha actividad.

5. El productor deberd notificar a la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Re-
gional las modificaciones en las practicas de ordenacion interna de los residuos que
afecten a los contenidos del Plan, asi como de la aparicién de nuevas actividades ge-
neradoras de residuos biosanitarios.

Articulo 6.- Contenido del Plan de Ordenacidn de Residuos Biosanitarios y Residuos
Citotoxicos

El Plan de Ordenacién de Residuos Biosanitarios y Residuos Citotdxicos, al que se re-
fiere el articulo anterior, que respetara en todo caso las determinaciones contenidas
en este Decreto, debera contener, al menos, los siguientes aspectos:

a) La persona responsable de la puesta en marcha y seguimiento del Plan, que
deberd tener una formacién adecuada a su labor.

b) Las cantidades de residuos biosanitarios y residuos citotoxicos que genera
el centro sanitario, y los servicios o departamentos de donde proceden.

c) Las medidas que, en su caso, se aplicardn para reducir la generacién de re-
siduos biosanitarios y residuos citotdxicos, y su justificacidn.

d) Los equipos y métodos que se utilizaran para la segregacién, envasado, eti-
quetado y depdsito intermedio de los distintos tipos de residuos biosanita-
rios y de los residuos citotoxicos, en cada uno de los servicios o
departamentos del centro sanitario.
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e) Los equipos y métodos para el depdsito final de los distintos tipos de resi-
duos biosanitarios y de los residuos citotéxicos.

f) La frecuencia prevista de evacuacion de los residuos biosanitarios y residuos
citotdxicos del depdsito intermedio y del depésito final.

g) El nombre de la empresa que realiza la recogida o transporte de los resi-
duos biosanitarios especiales y residuos citotéxicos generados en el centro
sanitario.

h) La forma de eliminacion de los residuos biosanitarios especiales y los resi-
duos citotdxicos y las instalaciones autorizadas que van a emplearse.

i) Las medidas para minimizar la exposicion de todos los colectivos de trabaja-
dores del centro sanitario a los agentes infecciosos durante la segregacién,
el envasado, el traslado y el depdsito de los residuos biosanitarios y los resi-
duos citotdxicos, incluyendo, cuando sea de aplicacién, la utilizacién de pro-
tocolos, procedimientos, formacién, uso de ropas y equipos de proteccion,
equipos de contenciodn fisica o aislamiento y medidas de prevencién y control
de aerosoles.

j) Los equipos y procedimientos a utilizar en casos de incidentes relacionados
con los residuos, como derrames, vertidos u otros.

Articulo 7.- Vigencia de la autorizacion para la produccion de residuos biosanitarios
y residuos citotoxicos

La autorizacion para la produccion de residuos biosanitarios y citotéxicos se conce-
dera por un plazo maximo de ocho afios, prorrogable mediante resolucion expresa
de la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional por otro periodo de igual
duracidn, transcurridos los cuales la autorizacién perdera su vigencia, sin perjuicio
de la posibilidad de que sea otorgada de nuevo. La prérroga se acordara previa soli-
citud del titular de la autorizacién, formulada con una antelacion minima de tres
meses y maxima de seis a la fecha de la extincién de aquélla. En ningln caso esta
prérroga sera automatica.
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Articulo 8.- Derogado’*
SECCION SEGUNDA

Operaciones de produccion en los centros sanitarios

Articulo 9.- Segregacion y acumulacion

1. Los residuos biosanitarios asimilables a urbanos, deberan separarse de todas las
demads clases de residuos, si bien los residuos generales podran acumularse en los
envases para los residuos biosanitarios asimilables a urbanos.

2. Los residuos biosanitarios especiales deben acumularse separadamente de todas
las demas Clases de residuos generados en un centro sanitario, en envases exclusivos
para dichos residuos.

3. Los residuos citotdxicos deben acumularse separadamente de todas las demas Cla-
ses de residuos generados en un centro sanitario, en envases exclusivos para dichos
residuos.

4. La acumulacion de los residuos biosanitarios y los residuos citotdxicos en los res-
pectivos envases debe hacerse lo antes posible, especialmente en el caso de los re-
siduos punzantes o cortantes, cuya acumulacién debe ser inmediata.

Articulo 10.- Envasado

1. Los residuos biosanitarios y los residuos citotdxicos se acumularan en envases de
un solo uso.

2. Estos envases, una vez cerrados, no podran volverse a abrir.

3. Asimismo, los envases de residuos biosanitarios especiales o de residuos citotéxi-
cos deberan permanecer intactos hasta el momento de su eliminacién, por lo que
no seran sometidos a presiones mecdnicas que puedan comprometer su integridad
durante el depésito, traslado o transporte. Los envases rotos o con fugas deberan
ser reenvasados.

31 Derogado por la Ley 5/2003, de 20 de marzo, de Residuos de la Comunidad de Madrid (BOCM
31 de marzo de 2003
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Articulo 11.- Caracteristicas de los envases para residuos biosanitarios asimilables a
urbanos

Los envases para la acumulacién de residuos biosanitarios asimilables a urbanos de-
berdn cumplir las siguientes especificaciones:

a) Opacos, impermeables y resistentes a la humedad.

b) Si se utilizan bolsas de plastico, seran de galga minima 200.
c) No generaran emisiones toxicas por combustidn.

d) Volumen no superior a 70 litros.

e) Color verde.

Articulo 12.- Caracteristicas de los envases para residuos biosanitarios especiales

1. Los residuos biosanitarios especiales deberan acumularse en envases de uno de
los siguientes tipos:

a) Envases rigidos o semirrigidos, que deberdn cumplir como minimo las si-
guientes especificaciones:

- Libre sustentacion.

- Opacos, impermeables y resistentes a la humedad.
- Resistentes a la perforacién interna o externa.

- Provistos de cierre hermético.

- No generaran emisiones toxicas por combustion.

- Sefializados con el pictograma de Biopeligroso y el texto asociado, tal
como figuran en el Anexo Segundo.

- Si se trata de envases semirrigidos, su volumen no sera superior a 60 litros.
b) Bolsas que deberan cumplir las siguientes especificaciones:

- Fabricadas con polietileno o polipropileno, con galga minima 300.

- Opacas, impermeables y resistentes a la humedad.

- No generaran emisiones toxicas por combustion.

- Volumen no superior a 80 litros.

- Color rojo.
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2. Todos los residuos biosanitarios especiales punzantes o cortantes, tal como se de-
finen en el Grupo 5 del Anexo Primero, deben acumularse en envases que cumplan
las siguientes especificaciones:

- Diseflados especificamente para el envasado de residuos punzantes y cortan-
tes. Queda prohibida la utilizacidn de recipientes no disefiados para este tipo
de residuos, como botes, botellas, latas o similares.

- Libre sustentacion.
- Imperforables.
- Opacos, impermeables y resistentes a la humedad.

- Sefializados con el pictograma de Biopeligroso y el texto asociado, tal como
figuran en el Anexo Segundo.

- No generaran emisiones toxicas por combustion.

Articulo 13.- Caracteristicas de los envases para residuos citotdxicos

1. Los residuos citotdxicos se acumularan en envases rigidos de color azul, que de-
berdn cumplir las especificaciones previstas en el articulo 12.1.a) de este Decreto,
pero sustituyendo el pictograma de Biopeligroso y su texto asociado, por el de Cito-
toxico y su texto asociado, tal como figuran en el Anexo Segundo.

2. Los residuos citotdxicos punzantes o cortantes deberdn acumularse en envases ri-
gidos de color azul que cumplan las especificaciones sefialadas en el articulo 12.2 de
este Decreto, pero sustituyendo el pictograma de Biopeligroso y su texto asociado,
por el de Citotoxico y su texto asociado, tal como figuran en el Anexo Segundo.

Articulo 14.- Derogado??

Articulo 15.- Depdsito intermedio

1. El depdsito intermedio de los residuos biosanitarios o residuos citotdxicos se hara
solo en los lugares dispuestos para ello. Queda prohibido el almacenamiento inter-
medio en estancias en las que se realice actividad sanitaria o en zonas de paso, pa-
sillos y ascensores, y en general fuera de los locales habilitados con este fin.

32 Derogado por la Ley 5/2003, de 20 de marzo, de Residuos de la Comunidad de Madrid (BOCM
31 de marzo de 2003)
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2. Las bolsas u otros envases no rigidos con residuos biosanitarios especiales o con
residuos biosanitarios asimilables a urbanos no se amontonaran en el suelo, sino que
deben depositarse en sus propios soportes o en los contenedores utilizados para el
traslado interno hasta al final.

En los contenedores para el depdsito de envases de residuos biosanitarios asimilables
a urbanos podran acumularse conjuntamente envases de residuos generales.

3. La evacuacion de los contenedores de residuos biosanitarios o residuos citotoxicos
del depdsito intermedio debe ser como minimo diaria.

4. Los locales destinados al depdsito intermedio de residuos seran de facil limpieza,
ventilados, con suelos sin dngulos u otros impedimentos. Todos los locales destinados
al depdsito intermedio de residuos deberan estar cerrados o bajo constante super-
vision por parte del personal del centro productor.

El local estara sefializado con el texto "Area de depésito de residuos. Prohibida la en-
trada a toda persona no autorizada", visible desde todas las direcciones a una dis-
tancia minima de cinco metros.

Cada local destinado al depésito intermedio de residuos dispondra de los equipos y
productos adecuados para las labores de limpieza y desinfeccion del area en caso de
vertido o derrame accidental de residuos biosanitarios o residuos citotéxicos.

Articulo 16.- Traslado interno

1. El traslado interno de los residuos biosanitarios y residuos citotéxicos debe re-
alizarse de forma que se evite cualquier riesgo para los pacientes, el personal y
los visitantes. Se evitard el traslado de los residuos por los mismos circuitos que
los pacientes, salvo en centros sanitarios en funcionamiento en el momento de la
aprobacién de este Decreto en los que no se disponga de otra alternativa. Queda
prohibido el traslado de los residuos en los ascensores destinados al personal, pa-
cientes o publico.

2. Los envases deben trasladarse convenientemente cerrados, de forma que en nin-
gln momento los residuos queden al descubierto.

3. En el traslado interno se prohibe la utilizacién de trampillas y bajantes, asi como
de cualquier otro sistema que pueda afectar a la integridad de los envases.

4. Los envases no deben arrastrarse por el suelo en ningln caso. Tampoco podran
hacerse, bajo ningln concepto, trasvases de residuos de un envase a otro.

189



U“ QI Anexo 2

5. Si se utilizan carros o contenedores méviles, deben ser de uso exclusivo, tener pa-
redes lisas, sin elementos cortantes o perforantes, fabricados de materiales resisten-
tes a la corrosion y a los desinfectantes quimicos. Los carros deben limpiarse
periddicamente mediante sistemas convencionales. Con una mayor periodicidad, y
siempre que se haya producido alguna rotura o fuga de los envases, debe realizarse
una desinfeccién profunda de los carros.

El disefio de los carros o contenedores y su forma y grado de llenado debe impedir
la caida de los envases durante el transporte.

6. Los envases de residuos biosanitarios especiales y residuos citotdxicos se trasla-
dardn separados de los envases correspondientes a otras clases de residuos sanita-
rios. A su vez, los envases de residuos citotoxicos se trasladaran separados de los
envases con residuos biosanitarios especiales, salvo que su destino de eliminacion
sea el mismo.

Los envases de residuos biosanitarios asimilables a urbanos podran trasladarse con-
juntamente con los envases de residuos generales, pero separados de los envases
de las restantes clases de residuos sanitarios.

Articulo 17.- Depdsito final

1. El drea de depdsito final de residuos biosanitarios y residuos citotéxicos debe cum-
plir las siguientes condiciones:

a) Sefializada con el texto "Area de depdsitos de residuos. Prohibida la entrada
a toda persona no autorizada", visible desde todas las direcciones a una dis-
tancia minima de cinco metros.

b) Cubierta.

c¢) Con superficies faciles de limpiar.

d) Alejada de ventanas y rejillas de aspiracidn de sistemas de ventilacion.
e) Dotada de medios de extincién de incendios.

f) Con vias de acceso sin escalones y de pendiente mdaxima inferior al 5 por 100
y, en general, de facil utilizacion por los vehiculos de transporte.

g) Todas las aberturas al exterior estaran protegidas con dispositivos eficaces
para evitar el acceso de insectos, roedores, aves u otros animales.

h) El local destinado al depésito final de los residuos dispondra de los equipos
y productos adecuados para las labores de limpieza y desinfeccién del area
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en caso de vertido o derrame accidental de residuos biosanitarios y residuos
citotoxicos.

2. El depdsito final de los residuos biosanitarios especiales y residuos citotéxicos debe
cumplir las siguientes condiciones:

a) Los envases de estos residuos se depositaran separados de los envases que
contengan residuos de otras clases. A su vez, los envases con residuos cito-
toxicos se depositaran separados de los envases con residuos biosanitarios
especiales, salvo que su destino de eliminacién sea el mismo.

b) Los envases no rigidos descritos en el articulo 12.1.b) se depositaran siempre
en los mismos contenedores que se utilicen para su transporte externo.

c) Los residuos biosanitarios especiales y los residuos citotdxicos no podran
compactarse ni triturarse en ningun caso.

d) El acceso a los envases de residuos biosanitarios especiales y residuos cito-
toéxicos depositados debe estar restringido a las personas autorizadas.

3. El depdsito final de los residuos biosanitarios asimilables a urbanos debe cumplir
las siguientes condiciones:

a) Los envases que contengan dichos residuos se depositaran siempre en con-
tenedores, con o sin compactacion. En ninguin caso deben amontonarse en
el suelo.

b) El acceso por parte de personas ajenas al centro sanitario o al servicio de
recogida a los contenedores de envases de residuos biosanitarios asimilables
a urbanos, debe ser controlado por el responsable del centro sanitario.

4. Si se utiliza un depésito refrigerado, debe dedicarse exclusivamente a depositar
residuos y debe estar convenientemente sefializado.

5. Debe evitarse la entrada de suministros a través de las instalaciones destinadas al
depdsito final de residuos.

Articulo 18.- Frecuencia de retirada de los residuos biosanitarios especiales y residuos
citotdxicos

La frecuencia de retirada de los residuos biosanitarios especiales o de los residuos
citotoxicos sera la siguiente:
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a) Setenta y dos horas, cuando la produccién media mensual de residuos bio-
sanitarios especiales y residuos citotéxicos sea superior a 1.000 kilogramos.

b) Siete dias, cuando la producciéon media mensual de residuos biosanitarios es-
peciales y residuos citotdxicos esté comprendida entre 251 y 1.000 kilogramos.

¢) Quince dias, cuando la producciéon media mensual de residuos biosanitarios
especiales y residuos citotdxicos esté comprendida entre 50 y 250 kilogramos.

d) Treinta dias, cuando la produccién media mensual de residuos biosanitarios
especiales y residuos citotdxicos sea inferior a 50 kilogramos. En los centros
en los que se generen exclusivamente residuos punzantes o cortantes en
cantidades inferiores a 3 kilogramos al mes, la retirada podra ser trimestral.

SECCION TERCERA

Otras obligaciones del productor de residuos Biosanitarios y residuos citotdxicos

Articulo 19.- Prevencion de incidentes en los centros sanitarios en relacion con los re-
siduos biosanitarios y residuos citotoxicos

1. Todos los centros sanitarios deberan contar con protocolos de actuacién para hacer
frente a incidentes como desaparicion, pérdida, vertidos o derrames accidentales de
residuos biosanitarios o residuos citotoxicos, debiendo disponer de los equipos y ma-
teriales apropiados a tal fin.

2. El centro sanitario deberad llevar un registro de los incidentes y accidentes en rela-
ciéon con los residuos biosanitarios y los residuos citotdxicos, en el que se describa
como minimo el tipo de incidencia, sus causas y efectos, los residuos involucrados,
las acciones reparadoras aplicadas y las consecuencias finales del incidente o acci-
dente. Este registro debera mantenerse permanentemente actualizado.

3. Los centros sanitarios deberan informar inmediatamente a la Consejeria de Medio
Ambiente y Desarrollo Regional cuando se produzca la desaparicion, pérdida o escape
de residuos biosanitarios o residuos citotdxicos.

Articulo 20.- Obligacion de entregar los residuos a gestores autorizados

1. Los productores de residuos biosanitarios o residuos citotoxicos estan obligados a
entregarlos, para su gestion, a gestores debidamente autorizados, segun lo dispuesto
en el articulo 24 de este Decreto. No obstante, podran incinerar o desinfectar los re-
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siduos biosanitarios o citotoxicos en el lugar de produccidon, siempre que estén au-
torizados como gestores de tales residuos por la Consejeria de Medio Ambiente y
Desarrollo Regional.

2. Con cardcter previo a las operaciones de transportes de los residuos biosanitarios
o citotdxicos, el productor debera estar en posesion del Documento de Aceptacion,
al que se refiere el Anexo Cuarto de este Decreto, emitido por el gestor autorizado
al que vayan destinados los residuos.

3. La cesién de los residuos por parte de los productores a los gestores autorizados
se formalizard mediante los correspondientes documentos de control.

4. Los productores de residuos biosanitarios o citotdxicos deberdn suministrar a los
gestores autorizados a los que entreguen sus residuos la informacion necesaria para
una correcta gestion de tales residuos.

Articulo 21.- Registro de residuos biosanitarios y residuos citotdxicos e informe anual

1. El productor de residuos biosanitarios o citotoxicos debera llevar un registro de
los residuos producidos y del destino dado a los mismos.

2. Asimismo, el productor de residuos biosanitarios especiales o citotdxicos elaborara
un informe anual, cuyo modelo figura como Anexo Quinto de este Decreto, en el que
debera especificar la cantidad de residuos biosanitarios o citotdxicos producidos, la
naturaleza de los mismos, las caracteristicas de los envases y del depdsito final, los
datos del transporte realizado y su destino final. Este informe debera presentarlo
antes del 1 de marzo del afio siguiente en la Consejeria de Medio Ambiente y Des-
arrollo Regional.

Articulo 22.- Responsable del cumplimiento de las obligaciones del productor de re-
siduos biosanitarios y residuos citotoxicos

El responsable legal del cumplimiento de las obligaciones del productor de resi-
duos biosanitarios o citotdxicos serd la persona que tenga encomendadas las fun-
ciones de direccién del centro sanitario, que ademds debera proporcionar a la
administracién competente todos los datos e informaciones relativos a la produc-
cién de residuos biosanitarios y citotdxicos que le sean solicitados, asi como ga-
rantizar su exactitud.
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Capitulo Il
Gestidn de residuos biosanitarios y residuos citotoxicos
SECCION PRIMERA

Régimen juridico de las actividades de gestién de residuos biosanitarios y residuos
citotdxicos

Articulo 23.- Operaciones de gestion de residuos biosanitarios o residuos citotoxicos.

1. La gestion de los residuos biosanitarios o residuos citotdxicos comprende las ope-
raciones de recogida, transporte, almacenamiento, valorizacién y eliminacién.

2. La realizacion de cualquiera de las operaciones de gestién mencionadas en el apar-
tado anterior requiere autorizacion de la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo
Regional, sin perjuicio de las demas licencias o autorizaciones exigidas por esta u
otras normas.

3. Quedan exceptuadas de la necesidad de obtener la autorizacién prevista en el
apartado anterior las operaciones de gestidn de residuos biosanitarios asimilables a
urbanos. Estas operaciones se regiran por lo dispuesto para los residuos urbanos en
la Ley 10/1998, de 21 de abril, y demas normas aplicables.

Articulo 24.- Procedimiento para la obtencion de la autorizacidn de gestor de residuos
biosanitarios especiales y residuos citotoxicos

1. El procedimiento para resolver acerca del otorgamiento o la denegacién de la au-
torizacion a que se hace referencia en el articulo anterior se iniciard mediante solici-
tud del interesado dirigida a la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional.

A dicha solicitud deberd acompafiarse el estudio regulado en el articulo 26 del Real
Decreto 833/1988, de 20 de julio.

2. Cuando la autorizacién se pretenda obtener para la realizacién de actividades de
transporte de residuos biosanitarios especiales y residuos citotdxicos que no requie-
ran instalaciones, la autorizacion se otorgara en funcién de la capacidad técnicay de
la solvencia econdmica del solicitante, debidamente acreditadas.

3. Una vez tramitado el procedimiento y efectuada la visita de las instalaciones, la
Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional resolvera acerca de la solicitud
de autorizacion en un plazo maximo de seis meses desde la recepcion de la solicitud.
Cuando la complejidad técnica del proyecto hiciera imposible el cumplimiento del
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mencionado plazo, con caracter excepcional y mediante Resolucién motivada podra
ampliarse dicho plazo de acuerdo con lo establecido en el articulo 49 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun.

4. Los gestores autorizados seran inscritos de oficio en el Registro de Gestores de Re-
siduos que llevara la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional.

Articulo 25.- Contenido de la autorizacion de gestor de residuos biosanitarios espe-
ciales y residuos citotdxicos

1. La autorizacidén de gestor de residuos biosanitarios especiales o de residuos cito-
toxicos contendra, como minimo, el periodo de su vigencia; las causas de caducidad;
las operaciones de gestién permitidas; los tipos y cantidades mdximas de residuos
que pueden ser gestionados en virtud de la autorizacién; los niveles maximos de emi-
siones y descargas de residuos, aguas residuales u otras formas de contaminacién
gue puedan generar; la obligacion de constituir un seguro de responsabilidad civil, y
la prestacion de una fianza en cuantia suficiente para responder de los dafios que
pudieran causarse en el ejercicio de la actividad objeto de autorizacién.

2. Dicha autorizacidn podra exigir, asimismo, la introduccidn de las medidas correc-
toras que sean pertinentes, las cuales podran también requerirse en cualquier mo-
mento durante la vigencia de la misma.

3. Cuando la autorizacién se refiera a operaciones de recogida o de transporte de re-
siduos biosanitarios especiales o de residuos citotédxicos, establecera también los ve-
hiculos con los que se podran realizar tales operaciones, asi como los conductores
que podran realizarlas.

Articulo 26.- Vigencia de la autorizacion de gestor de residuos biosanitarios especiales
y residuos citotoxicos

La autorizacién de gestor de residuos biosanitarios especiales o de residuos cito-
toxicos se concederd para un periodo de cinco afios, prorrogable mediante resolu-
cion expresa de la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional por otros
dos periodos sucesivos de igual duracién, previo informe favorable de los servicios
técnicos, tras la correspondiente visita de inspeccion. Transcurridos quince afios
desde la autorizaciodn inicial, ésta perdera su vigencia, pudiendo el titular solicitar
una nueva autorizacién, de acuerdo con el procedimiento regulado en el articulo
24 de este Decreto.
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Articulo 27.- Transmision de la autorizacion de gestor de residuos biosanitarios es-
peciales y residuos citotoxicos

1. La transmision de las autorizaciones de gestor de residuos biosanitarios especiales
o de residuos citotoxicos estard sujeta a autorizacidn expresa de la Consejeria de
Medio Ambiente y Desarrollo Regional, previa comprobacion de que las actividades
de gestidn y las instalaciones en que se realizan cumplen todos los requisitos exigidos
por este Decreto y las demds normas aplicables.

2. La Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional dictara la resolucién au-
torizando, en su caso, dicha transmision en un plazo maximo de tres meses desde la
recepcioén de la solicitud del interesado.

SECCION SEGUNDA

Operaciones de gestidon de residuos biosanitarios y residuos citotoxicos

Articulo 28.- Recogida y transporte de residuos biosanitarios asimilables a urbanos

1. Alos efectos de su recogida o transporte, los residuos biosanitarios asimilables a ur-
banos tendra la consideracion de residuos urbanos de acuerdo con el articulo 20, apar-
tado 1, de la Ley 10/1998, de 21 de abril. Los poseedores de estos residuos estaran
obligados a entregarlos a las Entidades Locales para su valorizacion o eliminacidn, en las
condiciones que determinen las respectivas Ordenanzas. Las Entidades Locales adqui-
rirdn la propiedad de aquéllos desde dicha entrega y los poseedores quedaran exentos
de responsabilidad por los dafios que puedan causar tales residuos, siempre que en su
entrega se haya observado lo establecido en las citadas Ordenanzas y en este Decreto.

2. La recogida y el transporte de los residuos biosanitarios asimilables a urbanos, a
los que podran acumularse residuos generales, debera efectuarse, como minimo,
con las mismas precauciones que son de aplicacidn a los residuos urbanos.

Articulo 29.- Régimen juridico del transporte de residuos biosanitarios especiales y
residuos citotdxicos

1. El transporte de los residuos biosanitarios especiales o de los residuos citotoxicos
desde los centros de produccion a instalaciones de gestion se realizara por un trans-
portista que cuente con la correspondiente autorizacién otorgada por la Consejeria
de Medio Ambiente y Desarrollo Regional, de conformidad con lo previsto en el ar-
ticulo 24 de este Decreto.
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2. El transportista no podra aceptar residuos biosanitarios especiales o residuos ci-
totéxicos mal envasados o etiquetados.

3. La entrega de residuos por parte de un productor a un transportista ira acompa-
flada de los Documentos de Seguimiento y Control previstos en el Real Decreto
833/1988, de 20 de julio, o de los que pueda aprobar la Consejeria de Medio Am-
biente y Desarrollo Regional.

4. Entre la retirada de los residuos por el transportista del centro sanitario y su en-
trega a otro gestor autorizado no podrdn transcurrir mas de veinticuatro horas.

Articulo 30.- Requisitos del transporte de residuos biosanitarios especiales y residuos
citotdxicos

1. El transporte de residuos biosanitarios especiales y residuos citotoxicos debera
hacerse en vehiculos incluidos en las correspondientes autorizaciones otorgadas por
la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional, de conformidad con lo pre-
visto en el articulo 24 de este Decreto. Estos vehiculos deberan cumplir, ademas, las
siguientes condiciones:

a) Estar dotados de una caja de carga cerrada, provista de cerradura de se-
guridad.

b) Las superficies internas de la caja de carga deben ser lisas y faciles de limpiar.

c) Estar dotados de un sistema para contener posibles derrames de residuos,
en especial liquidos.

d) Estar dotados de recipientes y utensilios apropiados para la recogida de una
pérdida accidental de carga.

En cualquier caso, el transporte de residuos biosanitarios especiales o residuos cito-
toxicos debe cumplir la normativa vigente sobre transporte de mercancias peligrosas
por carretera.

2. Los envases no rigidos, definidos en el articulo 12.1.b) de este Decreto, deberan
transportarse en contenedores rigidos de alta resistencia, que deberan cumplir, como
minimo, las siguientes especificaciones:

a) Ser estancos.
b) Estar dotados de tapa de cierre hermético.

c) Estar sefalizados con el pictograma de Biopeligroso y su texto asociado, tal
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como figura en el Anexo Segundo, en los lados y en la tapa, de forma que
sea visible desde cualquier direccién lateral.

Los contenedores utilizados para el transporte deberan descargarse o introducirse
directamente en el equipo de eliminacidn, sin que haya ninguna manipulacién previa
de los envases.

3. Para el transporte de residuos biosanitarios especiales o residuos citotoéxicos,
tanto los envases rigidos y semirrigidos como los contenedores para envases no ri-
gidos deberdn llevar de forma visible la etiqueta de identificacién del productor,
en la que ha de constar el nombre o la razén social del mismo, su direccién y nu-
mero de teléfono, asi como el nimero de autorizacién o de registro como produc-
tor de tales residuos.

4. Queda prohibido el transporte en el mismo vehiculo de residuos biosanitarios es-
peciales y residuos citotéxicos junto con otros residuos, salvo que estén separados
mediante barreras fisicas.

5. Durante el transporte, los residuos biosanitarios especiales y los residuos citotéxi-
cos no podran ser descargados, vueltos a cargar o transferidos a otro vehiculo en nin-
gun lugar, salvo en casos de averia mecdnica del vehiculo de transporte u otra
emergencia similar.

Articulo 31.- Otras obligaciones del transportista de residuos biosanitarios especiales
o residuos citotoxicos

1. Los transportistas de residuos biosanitarios especiales o residuos citotdxicos de-
berdn notificar inmediatamente a la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Re-
gional los incidentes o accidentes que se produzcan durante el transporte de estos
residuos, indicando el lugar en el que ocurrieron los hechos, la procedencia de los
residuos, las consecuencias del incidente o accidente, asi como las medidas de in-
tervencion adoptadas.

2. El transportista deberd disponer de una copia de los Documentos de Seguimiento
y Control a los que hace referencia el articulo 29.3 mientras realiza el transporte.

Articulo 32.- Eliminacion de residuos biosanitarios asimilables a urbanos

1. La eliminacién de los residuos biosanitarios asimilables a urbanos, ya sea por se-
parado o conjuntamente con los residuos generales, debera respetar, como mi-
nimo, los mismos requerimientos técnicos, operativos y de seguridad que la
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normativa vigente exija con caracter general para los residuos urbanos. En parti-
cular, los residuos biosanitarios asimilables a urbanos podran eliminarse en verte-
deros controlados y plantas de incineracion autorizados para la eliminacién de
residuos urbanos.

2. Los residuos biosanitarios asimilables a urbanos no podran destinarse a la valori-
zacidn, excepto cuando exista una autorizacidn expresa por parte de la Consejeria
de Medio Ambiente y Desarrollo Regional. Salvo esta excepcidn, cualquier transporte
de residuos biosanitarios asimilables a urbanos, o de residuos urbanos que contenga
residuos biosanitarios asimilables a urbanos, debera ser destinado a eliminacién, di-
rectamente o a través de una estacién de transferencia.

Articulo 33.- Condiciones generales en la eliminacion de residuos biosanitarios es-
peciales o de residuos citotdxicos

1. Las operaciones de valorizacién y eliminacién de residuos biosanitarios especia-
les o residuos citotoxicos solo podran ser realizadas por quienes dispongan de la
correspondiente autorizacidn de gestor de residuos biosanitarios especiales o re-
siduos citotdxicos.

2. Se prohibe cualquier forma de reciclado o reutilizacién de residuos biosanitarios
especiales o de residuos citotdxicos.

3. Los residuos citotoxicos deberan ser obligatoriamente incinerados en las condicio-
nes que se establecen en este Decreto. Unicamente en situaciones excepcionales en
que la incineracion no sea posible, podrd emplearse como sistema de eliminacién la
desactivacion quimica para aquellos agentes susceptibles de ser neutralizados me-
diante este procedimiento.

4. La eliminacion de residuos biosanitarios especiales o de residuos citotéxicos puede lle-
varse a cabo en el propio recinto de los centros sanitarios o en una instalacién externa.

5. La eliminacién en el propio centro sanitario no exime del cumplimiento de las es-
pecificaciones sobre segregacién, acumulacion, envasado, depdsito intermedio o de-
posito final, establecidas en los articulos 9 a 15 de este Decreto.

Articulo 34.- Eliminacion de residuos biosanitarios especiales o residuos citotoxicos
mediante incineracion

1. Laincineracion de residuos biosanitarios especiales o residuos citotdxicos deberd
cumplir todas las especificaciones técnicas y operativas establecidas en el Real De-
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creto 1217/1997, de 18 de julio, por el que se establecen normas sobre incineracién
de residuos peligrosos.

2. Asimismo, la incineracion de residuos biosanitarios especiales o residuos citotoxi-
cos debe cumplir, en su caso, las siguientes condiciones:

a) Las instalaciones de incineracion deben ser de funcionamiento continuo.

b) Si la incineracidn de los residuos biosanitarios especiales o residuos citoto-
xicos se realiza en instalaciones que no estén destinadas principalmente a
incinerar residuos peligrosos, la carga de los residuos biosanitarios especia-
les o residuos citotdxicos debe ser, en un balance horario, inferior al 10 por
100 de la capacidad del horno. El contenido de inquemados en las escorias
propias de la incineracién no debe ser superior al 3 por 100.

c) La carga del horno se realizara sin que exista ninguna manipulacién directa
de los residuos por parte de los operarios, y sin que se produzca la rotura de
los envases que contienen los residuos, de forma que no exista contacto di-
recto de los residuos con ninguin elemento mecdnico exterior al horno.

Articulo 35.- Eliminacion de residuos biosanitarios especiales mediante desinfeccion
en autoclave convencional

1. Se entiende por desinfeccidon mediante autoclave convencional el tratamiento tér-
mico por vapor a presion de los residuos biosanitarios especiales en su estado origi-
nal, es decir, sin ninguna manipulacion previa o simultanea al proceso de desinfeccion
que cambie la apariencia fisica de los residuos, como la trituracion.

2. La desinfeccion mediante autoclave convencional de los residuos pertenecientes
a los grupos 7.a), 8.a) y 9 de los residuos biosanitarios especiales se realizara sepa-
radamente del resto de los residuos, en ciclos de tratamiento disefiados especifica-
mente para estos grupos.

Las condiciones para efectuar el tratamiento de estos grupos se estableceran en la
preceptiva autorizacién de gestion de residuos peligrosos.

3. La desinfeccion de residuos biosanitarios mediante autoclave convencional debe
cumplir las siguientes condiciones técnicas:

a) Nivel de desinfeccion:

- Eliminacion de todas las formas vegetativas de las bacterias, microbac-
terias, hongos y esporas de hongos.
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- Eliminacion de los virus.
- Eliminacidn de las esporas del Bacillus anthracis.
b) Tecnologia:

- Se utilizaradn autoclaves de vacio, con un minimo de dos fases: Vacio-
vapor-vacio.

- Se empleard vapor saturado.
¢) Envasado:

- Cualquier envase que contenga residuos biosanitarios debe permitir la en-
trada y salida de aire y del vapor. En el supuesto de que se utilicen bolsas
cerradas, la capa impermeable debe romperse en la primera fase de vacio.

- Unicamente podran utilizarse envases cerrados herméticamente si éstos
contienen liquidos. La cantidad de liquidos contenida en dichos envases
debe ser lo suficientemente pequeia para que su totalidad alcance la
temperatura de desinfeccion durante la fase de actuacion del vapor.

d) Carga del autoclave:

- El grado de llenado de la cdmara de carga del autoclave serd inferior a
los dos tercios de su capacidad total.

- Al final de cada jornada de trabajo, el autoclave debera quedar vacio de
residuos. En ningln caso se depositaran en el autoclave residuos no des-
infectados para su tratamiento en la jornada siguiente.

- Deberan adoptarse medidas para evitar la retirada accidental del auto-
clave de residuos antes de que éstos hayan sido esterilizados, o la aper-
tura simultdnea de ambas puertas en los autoclaves de doble puerta.

e) Control de funcionamiento:
- En cada ciclo de desinfeccidon deberan medirse los siguientes parametros:
- Presién de vacio alcanzada en cada una de las fases.

- Temperatura durante la fase de desinfecciéon una vez que se ha al-
canzado la temperatura de desinfeccidn. Se realizaran como minimo
diez medidas.

- La temperatura se medird en un punto representativo de la tempe-
ratura media de la cdmara.

- Tiempo de comienzo y final de la fase de desinfeccion.
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- Con una periodicidad minima mensual se realizard un analisis microbio-
l6gico, a fin de comprobar que se cumplen las condiciones de desinfeccion
en toda la masa de residuos. Se utilizara el Bacillus stearothermophilus, u
otro que se justifique como adecuado para esta prueba.

- Debera disponerse de un programa de mantenimiento preventivo ruti-
nario del autoclave. Los termdémetros se calibrardn como minimo anual-
mente. Los registros de los controles de calibracion y mantenimiento se
conservaran por un periodo de cinco afos.

- Todos los datos obtenidos de dichas operaciones de control de funcio-
namiento, las incidencias durante el mantenimiento y, en especial las
averias o anomalias de funcionamiento, deben quedar registradas y estar
disponibles en todo momento para conocimiento de la Administracion
competente durante un plazo de cinco afos.

4. Queda prohibido el tratamiento de los residuos citotdxicos en autoclave conven-
cional.

Articulo 36.- Clasificacion de los residuos biosanitarios desinfectados

1. Los residuos biosanitarios desinfectados en las condiciones que se establecen en
este Decreto y que, por tanto, no suponen un riesgo de infeccién, tendrdn, a todos
los efectos, el caracter de residuos biosanitarios asimilables a urbanos.

2. En consecuencia, en su eliminacidon podran seguirse los criterios establecidos en el
articulo 32 de este Decreto, para lo cual debera eliminarse previamente cualquier texto
o simbolo que indique que los envases contienen residuos biosanitarios especiales.

Articulo 37.- Eliminacidn de residuos biosanitarios liquidos

1. Los residuos biosanitarios liquidos, como sangre y derivados y otros liquidos bio-
légicos, con excepcidon de los pertenecientes al Grupo | del Anexo Primero, podran
eliminarse mediante vertido por un desagiie conectado a la red de saneamiento del
centro sanitario, sin que sea precisa su desinfeccion previa.

2. Los residuos de liposuccidn, y otros de caracteristicas semejantes, por su alto con-
tenido en grasa, no podran ser eliminados mediante vertido a la red de saneamiento,
salvo autorizacién expresa del Ayuntamiento correspondiente.

3. Cuando no se aplique este método de eliminacidn, los residuos biosanitarios liqui-
dos incluidos en el Anexo Primero deberan ser eliminados como residuos biosanita-
rios especiales.
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Articulo 38.- Valorizacion y eliminacion de residuos biosanitarios especiales y residuos
citotoxicos mediante otros sistemas

1. Cualquier otro sistema de desinfeccidon de residuos biosanitarios especiales no
contemplado en este Decreto debera ser objeto de autorizacion por parte de la Con-
sejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional.

2. Cuando se utilice un sistema de valorizacién o eliminacién distinto de la incinera-
cién o la desinfeccion en autoclave convencional, la autorizacion de gestion de Resi-
duos Peligrosos fijara en cada caso los grupos de residuos biosanitarios especiales
gue podran ser eliminados y las especificaciones técnicas que deberan respetarse.

SECCION TERCERA

Otras obligaciones del gestor de residuos Biosanitarios y residuos citotéxicos

Articulo 39.- Aimacenamiento de residuos biosanitarios especiales y residuos cito-
téxicos

1. Entre la recepcion, por el gestor final, de los residuos biosanitarios especiales y su
eliminacion efectiva no puede transcurrir un tiempo superior a veinticuatro horas,
salvo que se mantengan en todo momento refrigerados a una temperatura inferior
a 4° C, en cuyo caso se podran almacenar durante siete dias.

Este plazo maximo de siete dias comprende los posibles almacenamientos realizados
por gestores intermedios autorizados, en las condiciones establecidas en el apartado
anterior.

2. El gestor final deberd disponer de un area fija de almacenamiento refrigerado a
menos de 4° C, con una capacidad util minima equivalente a tres veces la capacidad
diaria de eliminacion de la instalacion.

3. Entre la recepcién de los residuos citotdxicos por un gestor intermedio y su entrega
a un gestor final no podrd transcurrir un plazo superior a siete dias, salvo que se man-
tengan en todo momento refrigerados a una temperatura inferior a 4° C, en cuyo
caso se podran almacenar durante dos meses.

Articulo 40.- Conservacion de los documentos de sequimiento y control

El gestor debera conservar cada Documento de Seguimiento a que se refiere el arti-
culo 23 de este Decreto, durante un periodo minimo de cinco afios.
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Articulo 41.- Registro de actividades y Memoria anual

1. El gestor dispondra de un registro de todas las operaciones en que intervenga, y
en el que deben figurar, al menos, los siguientes datos:

a) Centro, servicio o unidad asistencial de procedencia de los residuos, con el
numero de autorizacidn o de registro como productor de residuos biosani-
tarios o de residuos citotoxicos.

b) Cantidades recibidas.

c¢) Fecha de recepcién en planta de los residuos.

d) Tiempo de almacenamiento y fechas.

e) Operaciones de tratamiento y eliminacion, con sus fechas.
f) Pardmetros y datos relativos a los procesos.

g) Destino posterior de los residuos.

h) Incidencias.

2. Esta documentacién estard a disposicion de la Consejeria de Medio Ambiente y
Desarrollo Regional, a peticion de la misma. La documentacidn, referida a cada afio
natural, debera mantenerse durante los cinco afios siguientes.

3. El gestor de residuos biosanitarios especiales y residuos citotoxicos elaborara una
Memoria Anual de su actividad que presentara ante la Consejeria de Medio Ambiente
y Desarrollo Regional antes del 31 de marzo del afio siguiente, segin el modelo que
se define en el Anexo 4 del Real Decreto 833/1988, de 20 de julio.

Los gestores deberan guardar una copia de dicha Memoria durante un periodo mi-
nimo de cinco afios.

Articulo 42.- Requisitos para la aceptacion de residuos biosanitarios especiales o re-
siduos citotoxicos

El gestor no podrd aceptar residuos biosanitarios especiales o residuos citotdxicos
mal envasados o etiquetados, ni residuos para cuya gestiéon no haya sido autorizado.

Articulo 43.- Control de calidad e instalaciones adicionales

1. El gestor de residuos biosanitarios especiales o residuos citotoxicos elaborara un
programa de mantenimiento y control de calidad de sus equipos e instalaciones, para
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garantizar en todo momento su buen funcionamiento y vigilar la calidad de sus resi-
duos, efluentes y emisiones.

2. Asimismo, el gestor que reciba residuos mediante transporte externo debe dispo-
ner de una instalacién para la limpieza y desinfeccidn de contenedores, y de vehiculos
y remolques.

Articulo 44.- Plan de emergencia y formacion del personal.

1. El gestor de residuos biosanitarios especiales o residuos citotéxicos dispondra
de un plan de actuacién en caso de emergencia que se debera seguir para asegurar
la adecuada eliminacién de los residuos biosanitarios especiales o residuos cito-
toxicos, en caso de averia de los equipos, desastres naturales o provocados u otros
sucesos.

2. Dicho gestor debe garantizar, asimismo, en todo momento la informacién y for-
macion del personal operativo sobre los riesgos reales asociados a los residuos bio-
sanitarios especiales y a los residuos citotéxicos, y las precauciones y medidas que
deben adoptarse para prevenirlos.

Articulo 45.- Titularidad de los residuos biosanitarios especiales y residuos citotdxicos

1. A todos los efectos, los residuos biosanitarios especiales y los residuos citotoxicos
tendran siempre un titular responsable.

La titularidad originaria se atribuird al productor. También se considerara titularidad
originaria la del poseedor de los residuos que no justifique su adquisicion conforme
al presente Decreto.

2. Los gestores, incluyendo los recogedores y transportistas, se convierten en titulares
de los residuos a la recepcién de los mismos mediante la formalizacion del Docu-
mento de Control o de Seguimiento.

3. La responsabilidad sera solidaria en los siguientes supuestos:

a) Cuando el productor o el gestor haga entrega de los residuos a persona fisica
o juridica que no esté autorizada para recibirlos.

b) Cuando sean varios los responsables de deterioros ambientales o dafios o
perjuicios ocasionados a terceros y no fuese posible determinar el grado de
participacion de las distintas personas fisicas o juridicas en la realizacién de
la infraccion.
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4. Cuando los dafos causados al medio ambiente se produzcan por acumulacion de
actividades debidas a diferentes personas, la Administracion competente podra im-
putar individualmente esta responsabilidad y sus efectos econdmicos.

Capitulo IV

Inspeccion, vigilancia y control

Articulo 46.- Inspeccion

1. Los titulares de las actividades a las que se refiere este Decreto estaran obligados
a prestar toda su colaboracion a las autoridades competentes, a fin de permitirles
realizar examenes, controles, toma de muestras, recogida de informacion y cualquier
otra operacion para el cumplimiento de su mision. A tal efecto los funcionarios que
realicen las labores de inspeccidn tendran derecho a acceder previa identificacidn y
sin necesidad de previo aviso a las instalaciones correspondientes, pudiendo recabar
cuando sea necesario el auxilio de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad.

2. Los funcionarios que realicen las labores de inspeccidn tendran, en el ejercicio de
sus funciones, el caracter de agentes de la autoridad, y los hechos constatados por ellos
y formalizados en la correspondiente acta o documento publico gozaran de presunciéon
de certeza a efectos probatorios, sin perjuicio de las demds pruebas que los interesados
puedan aportar en defensa de sus derechos e intereses. Tales funcionarios podran re-
alizar su labor de inspeccion asistidos técnicamente por otras personas debidamente
habilitadas al efecto por el titular del centro directivo del que dependan los servicios
de inspeccion, las cuales tendran derecho de acceso en los términos indicados en el
apartado anterior, aunque no ostentaran la condicién de agentes de la autoridad, man-
teniendo en todo caso la obligacion de secreto en relacion con tales actividades.

Articulo 47.- Toma de muestras

Cuando en el ejercicio de la funcidn de inspeccién a la que se refiere el articulo an-
terior se proceda a la toma de muestras, y siempre que sea técnicamente posible, se
hara por triplicado.

Articulo 48.- Administracion local

Las Entidades Locales, incluidas las de ambito supramunicipal, podran colaborar con
la Administracion de la Comunidad de Madrid en la formulacidn, desarrollo y ejecu-
cion de planes o proyectos relacionados con los objetivos de este Decreto.
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Articulo 49.- Régimen sancionador

El incumplimiento de las obligaciones establecidas en este Decreto se sancionara,
cuando proceda, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 10/1998, de 21 de
abril, y demas legislacion estatal y de la Comunidad de Madrid que pueda dictarse
en esta materia.

DISPOSICION ADICIONAL UNICA

En todo lo no previsto en este Decreto, respecto al régimen juridico de las actividades
de gestidn de los residuos biosanitarios y residuos citotdxicos se estara a lo dispuesto
en la Ley 10/1998, de 21 de abril, de la normativa estatal y de la Comunidad de Ma-
drid que la desarrolle.

[La Ley 5/2003, de 20 de marzo, de Residuos de la Comunidad de Madrid, en su Dis-
posicién Adicional Cuarta establece las normas especificas aplicables a la produccion
y gestion de residuos sanitarios]

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- Los titulares de actividades de produccidn o gestion de residuos biosa-
nitarios o residuos citotdxicos que se estuvieran realizando en la fecha de entrada
en vigor de este Decreto, y que, conforme al mismo, requieran autorizacién de
productor o de gestor de residuos biosanitarios o residuos citotdxicos, dispondran
de un plazo de doce meses, a contar desde su entrada en vigor, para adaptarse a
sus previsiones.

Segunda.- Las autorizaciones de productor o de gestor de residuos biosanitarios o
residuos citotdxicos concedidas con anterioridad a la entrada en vigor de este Decreto
mantendran su vigencia por el tiempo en ellas previsto.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA

Queda derogado el Decreto 61/1994, de 9 de junio, sobre gestidn de residuos biosa-
nitarios y citotéxicos en la Comunidad de Madrid, asi como cuantas disposiciones de
igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en esta Norma.
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DISPOSICIONES FINALES

Primera.- Se modifica el Anexo |, apartado 2, parrafo segundo de la Ley 10/1993, de
26 de octubre, sobre vertidos liquidos industriales al sistema integral de saneamiento,
gue quedard redactado como sigue:

«Se incluyen los siguientes:

Grasas, salvo los residuos de liposuccion previstos en el Decreto por el que se
regulan las actividades de produccion y gestion de los residuos biosanitarios y
los residuos citotéxicos en la Comunidad de Madrid, tripas, tejidos animales,
estiércol, huesos, pelos, pieles, carnazas, entraias, sangre, salvo la procedente
de los centros y establecimientos regulados en el Decreto por el que se regulan
las actividades de produccion y gestion de los residuos biosanitarios y los resi-
duos citotoxicos en la Comunidad de Madrid, plumas...»

Segunda.- Se autoriza al Consejero de Medio Ambiente y Desarrollo Regional para
modificar mediante Orden el contenido de los Anexos Primero, Tercero, Cuarto y
Quinto de este Decreto, cuando se considere necesario para un mejor control de la
gestion de los residuos biosanitarios y de los residuos citotdxicos.

Tercera.- Este Decreto entrard en vigor el dia siguiente de su publicacion en el BOLE-
TIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

ANEXO PRIMERO
DEFINICION DE RESIDUO BIOSANITARIO ESPECIAL (CLASE I11)

Grupo 1: Residuos de pacientes con infecciones altamente virulentas, erradicadas,
importadas o de muy baja incidencia en Espaina

Cualquier residuo en contacto con pacientes afectados de las siguientes enfermeda-
des infecciosas:

- Fiebres hemorragicas viricas:
e Fiebre hemorragica del Congo-Crimea.
* Fiebre de Lasa.
e Marbug.
e Ebola.

e Fiebre hemorragica Argentina (Junin).
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e Fiebre hemorragica Boliviana (Machupo).

e Complejo encefalitico transmitido por atrépodos vectores (arbovirus):
Absettarow, Hanzalova, Hypr, Kumlinge, Kiasanur Forest Disease, Fiebre
hemorragica de Omsk, Russian spring-summer encephalitis.

- Herpes virus simiae (Monkey B virus).
- Rabia.
- Carbunco (Bacillus Antharacis).
- Muermo.
- Mieloidosis.
- Difteria.
- Tularemia.
- Viruela (erradicada).
Grupo 2: Residuos de pacientes con infecciones de transmisién oral-fecal

Cualquier residuo contaminado con heces de pacientes afectados de las siguientes
infecciones:

- Célera.
- Disenteria amebiana.
Grupo 3: Residuos de pacientes con infecciones de transmision por aerosoles

Cualquier residuo contaminado con secreciones respiratorias de pacientes con las si-
guientes infecciones:

- Tuberculosis.
- Fiebre Q.
Grupo 4: Filtros de didlisis de pacientes infecciosos

Filtros de dialisis de maquinas reservadas a pacientes portadores de las siguientes
infecciones de transmision sanguinea:

- Hepatitis B.
- Hepatitis C.

- Virus de la Inmunodeficiencia Humana.
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Grupo 5: Residuos punzantes o cortantes

Todo instrumento u objeto utilizado en la actividad sanitaria, con independencia de
su origen, que tenga esquinas, bordes o salientes capaces de cortar o pinchar, inclu-
yendo, sin caracter limitativo:

- Agujas hipodérmicas, hojas de bisturi, lancetas, capilares, portaobjetos, cu-
breobjetos, pipetas Pasteur y similares.

- Articulos de cristal rotos, si han estado en contacto con productos bioldgicos.
Grupo 6: Cultivos y reservas de agentes infecciosos

Residuos de actividades de analisis o experimentacién microbioldgicos, contaminados
con agentes infecciosos o productos biolégicos derivados, tales como:

- Cultivos de agentes infecciosos y material de desecho en contacto con ellos:
Placas de Petri, hemocultivos, extractos liquidos, caldos, instrumental conta-
minado, etcétera.

- Reservas de agentes infecciosos.
- Vacunas vivas o atenuadas, salvo materiales manchados de un solo uso.
Grupo 7: Residuos de animales infecciosos

Caddveres, partes del cuerpo y otros residuos anatémicos de animales de experi-
mentacién que hayan sido inoculados con los agentes infecciosos responsables de
las infecciones que se citan en los Grupos 1, 2, 3y 4, asi como residuos procedentes
de los lechos de estabulacidn de tales animales.

Grupo 8: Cantidades importantes de liquidos corporales, especialmente sangre
humana

a) Recipientes conteniendo mas de 100 ml de liquidos corporales.
b) Muestras de sangre o productos derivados, en cantidades superiores a 100 ml.
Grupo 9: Residuos anatéomicos humanos

Tejidos o partes del cuerpo de pequefa entidad, a excepcidn de piezas dentarias, in-
cluidos productos de la concepcion, obtenidos como consecuencia de traumatismos
o durante actividades quirurgicas o forenses, no conservadas mediante formaldehido
u otro producto quimico.
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ANEXO SEGUNDO
PICTOGRAMAS

)/

] e

1. Residuos biosanitarios especiales: El pictograma consiste en tres medias lunas
sobre un circulo. El texto correspondiente de acompafiamiento es Biopeligroso.

El pictograma y su texto asociado estaran impresos de forma indeleble en cada bolsa,
envase rigido o semirrigido, admitiéndose la utilizacion de etiquetas adhesivas, en
cuyo caso se utilizard tinta indeleble libre de metales pesados.

Los simbolos y sus textos seran de color rojo, naranja o negro, debiendo contrastar
claramente sobre el color de fondo. El simbolo y su texto asociado tendradn una altura
minima total de 15 centimetros, salvo en los envases de volumen inferior a 4 litros,
en cuyo caso tendran un tamafio minimo de 5 centimetros. El simbolo y su texto aso-
ciado seran claramente visibles desde cualquier direccidn lateral.

2. Residuos citotéxicos: El pictograma consiste en una letra C mayuscula en color
blanco, dentro de un tridngulo equildtero de color rojo, incluido en un rectdngulo de
color negro. El texto asociado es el de Citotoxico, escrito en color blanco dentro del
rectangulo negro.

El simbolo y su texto asociado tendran una altura minima total de 15 centimetros,
salvo en los envases de volumen inferior a 4 litros, en cuyo caso tendran un tamafio
minimo de 5 centimetros. El simbolo y su texto asociado seran claramente visibles
desde cualquier direccion lateral.
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ANEXO TERCERO

SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE PRODUCTORES DE RESIDUOS BIO-
SANITARIOS Y CITOTOXICOS

(No se reproduce)

ANEXO CUARTO

DOCUMENTO DE ACEPTACION DE RESIDUOS BIOSANITARIOS ESPECIALES Y RESI-
DUOS CITOTOXICOS

(No se reproduce)

ANEXO QUINTO

INFORME ANUAL DE PRODUCCION DE RESIDUOS BIOSANITARIOS Y RESIDUOS Cl-
TOTOXICOS

(No se reproduce)
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anexo III

FECHA DE ACTUALIZACION: 21 de septiembre de 2010

ORDEN POR LA QUE SE REGULAN LAS NORMAS DE FUNCIONAMIENTO Y
REQUISITOS DE LOS CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS, QUE
MANEJAN MEDICAMENTOS CITOTOXICOS

Orden de 22 de abril de 1992, de la Consejeria de Salud, por la que se regulan las
normas de funcionamiento y requisitos de los Centros, Servicios y Establecimientos,
que manejan medicamentos citotoxicos*?

En virtud del Decreto 146/1985, de 12 diciembre, sobre Centros, Servicios y Estableci-
mientos Sanitarios, la Comunidad de Madrid, a través de la Consejeria de Salud, tiene
la competencia para la regulacidon de determinados requisitos que, junto con los exigi-
dos por el Estado, deben concurrir en determinados establecimientos sanitarios.

El aumento de la utilizacion de medicamentos citotdxicos, asi como el conocimiento
de los riesgos que implica la manipulacién inadecuada de los mismos, ha llevado a la
elaboracién de normas y recomendaciones estrictas para su manejo por parte de nu-
merosos paises y asociaciones profesionales, que han servido de base para la elabo-
racion de las presentes normas y requisitos para las unidades donde se manejen
estos medicamentos en el ambito de la Comunidad de Madrid.

33 BOCM 4 de mayo de 1992, correccion de errores BOCM 14 de mayo de 1992.
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Con las normas y requisitos que en esta Orden se regulan se pretenden establecer
unas condiciones de trabajo en los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios
de la Comunidad de Madrid, a fin de proporcionar proteccién y seguridad al personal
manipulador, asi como prevenir la contaminacién medioambiental que pueda pro-
ducirse por un mal manejo de los mismos o del tratamiento de los residuos, a la vez
gue una mejor asistencia a los pacientes tratados.

En virtud de lo expuesto vengo a disponer:

Articulo 1. Ambito de aplicacién.

Lo dispuesto en esta Orden le sera de aplicacion a todos aquellos Centros, Servicios
y Establecimientos Sanitarios tanto de cardcter abierto como cerrado, que manipulen
medicamentos citotoxicos, en el ambito de la Comunidad de Madrid.

Se entiende por medicamentos citotdxicos los medicamentos citostaticos, asi como
aquellos otros cuyo manejo inadecuado implique riesgos para la salud del personal
manipulador, sin perjuicio de la atribucién de la condiciéon de medicamento que en
cualquier casoy, de conformidad con el articulo 6.3 de la Ley 25/1990, de 20 diciem-
bre, del Medicamento, corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Articulo 2. Del personal.

Se considera personal implicado todo aquel que interviene en los procesos de pre-
paracion, administracion, almacenamiento, transporte o eliminacién de medicamen-
tos citotdxicos.

Toda persona que trabaje o colabore en algunos de estos procesos, debera recibir
informacion oral y escrita por parte del personal técnico responsable a que hace re-
ferencia el articulo 62 de qué medicamentos citotéxicos maneja, sus riesgos y normas
de manipulacion.

El personal que prepare o administre estos medicamentos debera ser personal cua-
lificado y formado para ello.

Articulo 3

Todo Centro, Servicio o Establecimiento Sanitario donde se utilice habitualmente al-
guno de estos medicamentos debera llevar un registro del personal relacionado con
su manejo. Dicho registro debe incluir: tipo de trabajo realizado y tiempo, exposicio-
nes accidentales, controles médicos y factores de riesgo.
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Los controles médicos que se mencionan en el parrafo anterior, deberan realizarse,
como minimo, cada seis meses a partir del primer control previo a la incorporacién
del personal a la unidad de manejo de estos medicamentos. Dicho periodo sera sin
perjuicio del que se considere oportuno para atender circunstancias incidentales.

La informacién contenida en este registro no debe destruirse nunca. Si cesa el fun-
cionamiento del Centro donde se ha realizado la informacion debera enviarse al Ser-
vicio de Inspeccion Sanitaria, Servicio Regional de Salud, Consejeria de Salud.

Articulo 4

Las personas que manipulen medicamentos citotéxicos deberdn vestir bata, gorro,
mascarilla, guantes y calzas, dichas prendas seran desechables y no se podran sacar
fuera de la zona de trabajo. Las caracteristicas técnicas de estas prendas deberdn
ajustarse a las recomendaciones existentes al respecto.

Articulo 5

En personal considerado de alto riesgo (mujeres embarazadas, historia de abortos o
malformaciones congénitas, tratamientos previos con citostaticos o radiaciones io-
nizantes, alergias, etc.) facultativos médicos cualificados valoraran, de forma indivi-
dualizada y por escrito, la conveniencia de trabajo con los medicamentos incluidos
en el ambito de aplicacién de esta Orden. En todo caso, el embarazo serd causa ex-
cluyente en la manipulacién de medicamentos citotdxicos y por tanto de trabajo en
las areas especificas donde se manipulen.

Articulo 6. De la responsabilidad técnica.

En los Centros donde exista Servicio de Farmacia serd el Jefe del mismo el que asuma
la responsabilidad técnica del cumplimiento de esta Orden. En las instituciones donde
existan Depdsitos de medicamentos la responsabilidad del cumplimiento de esta
Orden recaera en el Farmacéutico que atienda dicho Depdsito. Donde no exista Ser-
vicio de Farmacia, ni Depdsito de medicamentos, el facultativo jefe de la Unidad Cli-
nica en la que se manejen estos medicamentos asumira esta responsabilidad. Todo
ello sin perjuicio de la responsabilidad clinica concreta del personal o institucién re-
lacionados con el manejo de estos medicamentos.
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Articulo 7. De las instalaciones.

La manipulacidon de medicamentos citotoxicos debera realizarse en un local aislado,
de acceso limitado, debidamente sefialado y dedicado exclusivamente a ello. Junto
a esta zona deberd existir un punto de agua corriente de facil acceso.

La preparacién de medicamentos citotdxicos se realizard siempre en cabina de alta
seguridad bioldgica de uso exclusivo para manipulacion de estos medicamentos vy si-
guiendo técnica aséptica. La cabina se sometera a los controles periddicos que ga-
ranticen su correcto funcionamiento y quedard constancia de los mismos.

En la zona de manejo de medicamentos citotéxicos deberan estar disponibles para
su uso los neutralizantes quimicos necesarios de los medicamentos que se manejen,
asi como informacién sobre su utilizacién.

Articulo 8. Del tratamiento de residuos.

Los residuos de medicamentos citotdxicos y del material que ha estado en contacto
con ellos, se trataran como material contaminado.

Dicho material se eliminara en contenedores rigidos y desechables, de uso exclusivo
para este fin, debidamente identificados, que se destruirdn utilizando los procedi-
mientos mas adecuados a la naturaleza de los desechos, que garanticen su destruc-
cion y que, en todo caso, se ajustaran a la normativa vigente al respecto para
generadores de residuos téxicos y peligrosos.

Articulo 9

Las excretas y fluidos bioldgicos de los pacientes tratados con estos medicamentos
deberan ser eliminados en sistema de evacuacién con independencia del resto y di-
rigido al colector comun para materiales peligrosos hospitalarios. En su defecto de-
berd disponerse de retrete con sistema que permita el lavado continuo que, en su
caso, requerira la adicion de neutralizante.

DISPOSICION ADICIONAL

En todo Centro, Servicio o Establecimiento Sanitario donde se manejen medicamen-
tos citotdxicos existiran y estaran a disposicion del personal las siguientes instruccio-
nes de uso interno:

- Listado de medicamentos citotéxicos que se manejan y normas escritas de
su manipulacién.
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- Normas escritas de actuacién en caso de accidentes, roturas, derrames o
extravasacion.

- Normas escritas de limpieza del recinto.

- Normas escritas de eliminacion de residuos.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Primera.

Los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios en funcionamiento que manejen
medicamentos citotéxicos deberdan comunicar a la Direccion General de Salud, Ser-
vicio de Ordenacidn Farmacéutica, la actividad que realizan en este sentido en el
plazo de dos meses a partir de la entrada en vigor de esta Orden. La declaracién de
Actividad se ajustara al formulario que se contempla en el Anexo adjunto.

Segunda.

Dichos Centros dispondran de seis meses a partir de la publicacidon de la presente
Orden para adecuar las instalaciones y servicios a las condiciones y requisitos reco-
gidas en la presente disposicion.

DISPOSICIONES FINALES
Primera.

Las competencias de inspeccién o comprobacién asignadas por esta Orden serdn
ejercidas por el Servicio de Ordenacidon Farmacéutica del Servicio Regional de Salud.

Segunda.

Se autoriza al Director General de Salud para dictar cuantas disposiciones comple-
mentarias requiera el desarrollo y ejecucidn de esta Orden.

Tercera.

La presente Orden entrard en vigor al dia siguiente de su publicacion en el «Boletin
Oficial de la Comunidad de Madrid».
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anexo 6

recomendaciones para mejorar la
seguridad en la utilizacion de
metrotrexato con jeringas
precargadas en atencidn primaria

2 julio 2009

PRESENTACION

Estd ampliamente reconocido el alcance que tiene la Atencién Primaria de Salud en
el Sistema Sanitario por ser el nivel asistencial mas préximo a los ciudadanos y donde
se resuelven la mayoria de los problemas de Salud.

Continuamente emergen oportunidades para seguir mejorando la calidad asistencial
que ofertamos en este dmbito, es el caso de la aparicién de la presentacion de me-
totrexato en jeringa precargada para indicaciones no oncolégicas susceptibles de ser
abordadas desde Atencién Primaria.

Con el fin de contar con unas directrices claras, respecto a la administracion de me-
totrexato en jeringa precargada, se ha elaborado este protocolo coordinado por la
Direccidn General de Atencidn Primaria con la participacion de la Direcciéon General
de Gestién Econémica y de Compras de Productos Sanitarios, Direccién General de
Ordenacion e Inspeccidn y la Direccién General de Atencidn al Paciente; asi como re-
presentantes de las Direcciones de Enfermeria de las Gerencias de Atencidn Primaria
de las Areas 1,4, 10y 11.

Este documento pretende ser una herramienta para ayudar a los profesionales sa-
nitarios de Atencion Primaria en la administracion efectiva y segura del metotrexate.
También contiene las orientaciones necesarias que permiten a los pacientes y/o a
sus cuidadores administrar el tratamiento en su domicilio.

Patricia Flores Cerdan

Directoral General de Atencion Primaria

233



U“ QI Anexo 6

1. INTRODUCCION

Metotrexato es un citotdxico inmunosupresor indicado en enfermedades inmunoldgicas
como artritis reumatoide o psoriasis grave, asi como en otros procesos oncoldgicos.

La Orden de 22 de Abril de 1992 de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid, regula las normas de funcionamiento y requisitos de los centros, servicios y
establecimientos que manejan medicamentos citotdxicos. En el Articulo 1 de dicha
orden, se especifica el ambito de aplicacidn, que incluye los establecimientos sani-
tarios que funcionan en régimen abierto, permitiéndose la administracion en los Cen-
tros de Salud de Atencién Primaria.

La Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Cancer (IARC), clasifica al me-
totrexato dentro del grupo Il es decir, dentro de los farmacos con menor riesgo y
con el epigrafe “Incalificable en cuanto a su Carcinogenicidad para el hombre”.

La via de eleccidn para la administracion del farmaco es la via oral, recurriendo a la
via parenteral cuando no se han alcanzado los resultados esperados. En el ambito
de Atencidn Primaria, metotrexato parenteral se utiliza para indicaciones no oncolé-
gicas, utilizando por tanto dosis pequefnas que permiten la administracion del far-
maco por via subcutdneay de forma menos frecuente intramuscular. La presentacion
comercial de eleccion para estas situaciones, (tratamientos no oncoldgicos en Aten-
cién Primaria), son las jeringas precargadas que permiten una administracion directa
del fdrmaco sin necesidad de preparacién del mismo.

En la presentacidn de jeringas esta indicado en la artritis reumatoide, artritis idiopa-
tica juvenil y psoriasis grave.

La administracion del fdrmaco en estas indicaciones no oncoldgicas es siempre
semanal.

Las presentaciones de metotrexato en jeringas precargadas actualmente disponibles
en el mercado espafiol, son Metoject 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg y 25 mg. Esto per-
mite abarcar las pautas mds frecuentes en nifios y adultos sin necesidad de preparar
dosis. Cualquier posologia que no se ajuste a las presentaciones comerciales, exige
manipulacién de fdrmaco, debiendo derivarse el paciente a Atencién Hospitalaria.

Dado el caracter embriotdxico de metotrexato, se debe asegurar la ausencia de em-
barazo de la paciente antes de la administracién de metotrexato, manteniéndose
una anticoncepcién efectiva durante al menos 6 meses después del tratamiento.

Es importante tener en cuenta que en Atencion Primaria la administracién de meto-
trexato se realiza Unicamente con jeringas precargadas, no siendo por tanto nece-
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saria la preparacién del metotrexato, entendiendo esta como “el proceso en el que a
partir del producto que se recibe del laboratorio fabricante se obtiene la disolucidn,
preparacion o mezcla de citostdticos en las condiciones adecuadas para su adminis-
tracion al paciente”. Por lo tanto podemos considerar que la administracién del far-
maco en jeringa precargada que se realiza en Atencidén Primaria no conlleva
preparacién del mismo. No obstante se deben mantener las recomendaciones en el
manejo de citotoxicos.

Las presentaciones comerciales disponibles en la actualidad se recogen en la si-
guiente tabla. Como se aprecia en la misma, el nombre del medicamento es muy
largo y hasta que no se hace la lectura completa del farmaco no se identifica correc-
tamente la cantidad total del farmaco incluido en la jeringa: 7,5mg, 10 mg, 15 mg,
20 mgy 25 mg. Es por eso que en las recomendaciones de administracion del medi-
camento se recoge la necesidad de comprobar que la jeringa aportada por el pa-
ciente coincide con la posologia del medicamento; otras posologias que no
coincidan con las dosis a administrar deben derivarse a Atencién Hospitalaria.

Codigo nacional Nombre del producto farmacéutico Cantidad total en la jeringa
656169 METOJECT 10 MG/ML 1 JER CON AGUJA 7,5MG
0,75MLI/7,5MG SOL INYE

729665 METOJECT 10MG/ML 1 JER CON AGUJA 10 MG
1ML/10MG SOL INYE

730812 METOJECT 10MG/ML 1 JER CON AGUJA 15 MG
1,5ML/15MG SOL IN

730838 METOJECT 10MG/ML 1 JER CON AGUJA 20 MG
2ML/20MG SOL INYE

731299 METOJECT 10MG/ML 1 JER CON AGUJA 25 MG

2,5ML/25MG SOL IN

2. RECOMENDACIONES PARA LA ADMINISTRACION

2.1. EN EL CENTRO

¢ Los profesionales de enfermeria que administren metotrexato en jeringa precar-
gada deberdn ser formados e informados previamente sobre las caracteristicas del
farmaco, la forma correcta de administracién, la gestion de sus residuos y la actua-
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cién a seguir en caso de accidente, de forma que se garantice en todo momento su
uso bajo unas condiciones minimas de seguridad.

¢ Las profesionales de enfermeria gestantes no deben administrar metotrexato
parenteral.

e Cuando se administre metotrexato en Atencién Primaria, se debe utilizar el volu-
men total de la jeringa precargada, es decir dosis completas correspondientes a
las dosificaciones disponibles comercialmente, cualquier ajuste de dosis que nece-
site manipulacién debe realizarse en el medio hospitalario.

¢ Estad totalmente desaconsejada la realizacion del purgado de los inyectables, para
evitar la formacién de aerosoles y por tanto el riesgo de exposicién por via aérea.
No purgar la jeringa.

¢ Se recomienda citar el mismo dia y hora a todos los pacientes que van a ser tratados
con metotrexato para asi facilitar la aplicacion de medidas preventivas y disminuir
la generacién de residuos. La administracidn se realizard en un lugar adecuado y
preferentemente con ventilacion.

e Es imprescindible disponer del material necesario previo a la administracion:
o Batas protectoras desechables.
o Guantes de nitrilo o latex, sin polvo.
o Contenedor rigido especifico para “Citotéxicos”.

¢ Antes de la administracién, se comprobara en la Historia Clinica del paciente la
dosis pautada y fecha de la Ultima administracion. Finalmente se registrara la téc-
nica realizada para evitar errores.

2.2 EN EL DOMICILIO

Si la administracién de metotrexato se lleva a cabo en el domicilio del paciente, los
profesionales de enfermeria informaran y formaran al paciente y/o cuidador sobre
la administracién, almacenaje y eliminacidn del fdrmaco, proporciondndole el mate-
rial necesario.

En el caso de un cuidador se adoptaran las mismas medidas de proteccion que en el
Centro de Salud.

Si se tratara de autoadministracion, se obviara la bata y los guantes.
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2.3. CONSIDERACIONES ESPECIALES

¢ Las Gerencias de Atencion Primaria comunicardn a sus correspondientes Servicios
de Prevencidn de Riesgos Laborales, la relacién de trabajadores, categoria laboral
y centro de trabajo de quienes administran metotrexato en jeringa precargada,
de forma que aquellos puedan proceder a la evaluacion de riesgos, formacion e in-
formacion de los trabajadores, vigilancia de la salud y determinacidon del grado de
aptitud, segln su protocolo de actuacidn especifico.

¢ En la ficha técnica de medicamentos autorizados por la Agencia Espaiiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Politica Social, referente
a Metoject®, en el apartado de Instrucciones de uso y manipulacion, se especifica
que “El personal sanitario gestante no debe manipular y/o administrar Metoject®”.

e https://sinaem4.agemed.es/consaem/especialidad.do?metodo=verFichaW-
ordPdf&codigo=654708&formato=pdf&formulario=FICHAS

¢ Asi mismo en el prospecto, el mismo Organismo, en el punto de Informacién im-
portante para el personal sanitario: Posologia y forma de administracion dice:
“Las mujeres embarazadas no deben manipular ni administrar Metoject® solucidn
inyectable en jeringa precargada”. https://sinaem4.agemed.es/consaem/especia-
lidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=65470&formato=pdf&formulario=PR
OSPECTOS

¢ Por lo tanto, NO podran administrar metotrexato en jeringa precargada las traba-
jadoras sanitarias en estado de gestacion.

3. ELIMINACION DE RESIDUOS

3.1. EN EL CENTRO

Se consideran residuos citotoxicos (Clase VI) los residuos compuestos por restos de
medicamentos citotdxicos, asi como todo el material que haya estado en contacto
con ellos. En este grupo se incluyen los tratamientos con metotrexato

La jeringa precargada con sus restos, la aguja asi como el material que haya estado
en contacto con el farmaco se depositaran en el envase azul de eliminacién de resi-
duos citotdxicos de 10 litros. No encapuchar la aguja de la jeringa.

Cuando dicho envase alcance las tres cuartas partes de su capacidad o bien a criterio
del profesional, los profesionales de enfermeria lo cerrardn herméticamente y lo
pondran a disposicion del personal de limpieza, quien lo trasladara directamente al
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cuarto de residuos para su almacenamiento hasta su posterior retirada por la em-
presa encargada.

Los residuos que se generen de la administracion del metotrexato no se pueden eli-
minar en otros contenedores que no sean los del pictograma citotoéxico.

Es importante recordar al personal de limpieza y a todos los profesionales del Centro
gue no deben manipular (abrir, trasladar de un lugar a otro sin necesidad), los con-
tenedores ni los envases de residuos citotdxicos.

Los contenedores de citotdxicos nunca deben permanecer en pasillos o lugares
comunes.

La frecuencia de retirada de los residuos citotoxicos en los centros donde se genere
una cantidad inferior a 50 Kg. serd mensual. En los centros en los que se generen ex-
clusivamente residuos punzantes o cortantes en cantidades inferiores a 3 kilogramos
al mes, la retirada podra ser trimestral. (Articulo 18, decreto 83/1999 de 3 de junio,
por el que se regulan las actividades de produccién y gestion de los residuos biosa-
nitarios y citotoxicos en la CAM).

Ppwa i
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3.2. EN EL DOMICILIO

En relacién a la eliminacion de residuos, se dispondra de un contenedor de residuos
citotdxicos en el domicilio que sera facilitado por el Centro de Salud.

Cuando dicho envase tenga ocupadas tres cuartas partes o bien finalice el trata-
miento, se cerrard herméticamente para su posterior traslado al Centro de Salud.

4. ACTUACION RECOMENDADA EN CASO DE ACCIDENTE POR DERRAME,
ROTURA O SALPICADURA

Todas las personas que administren o transporten metotrexato en jeringa precargada
deben conocer cdmo actuar en caso de contaminacion o derrame accidental. Los
profesionales, pacientes y cuidadores tendran acceso a un equipo de derrame.

4.1 EN CASO DE DERRAME

En la administracidon del metotrexato, los derrames previsiblemente son pequefios
(menores de 5 ml). En el caso de que se produzca derrame del contenido de la jeringa,
sobre superficies (sala de administraciéon, domicilio del paciente), los puntos mas im-
portantes a tener en cuenta son:

® Ponerse la bata de proteccién y los guantes.

e El liqguido derramado deberd ser cubierto con panos absorbentes para con-
tener dicho liquido. Una vez que todo el liquido ha sido absorbido, los pafios
se depositaran en el contenedor de residuos citotoxicos.

e Limpiar toda la superficie contaminada con abundante agua y secarla una
vez limpia. Repetir este procedimiento varias veces, yendo de la zona externa
del derrame hacia la parte central.

e Limpiar la zona de manera rutinaria con agua jabonosa.

e Depositar toda la indumentaria protectora en el contenedor de residuos
citotoxicos.

e Lavarse las manos.

4.2. EN CASO SALPICADURA ACCIDENTAL SOBRE LAS PERSONAS

4.2.1. ROPA

Si el derrame del liquido fuera sobre la bata de proteccidn, habra que quitarsela in-
mediatamente (depositarla en el contenedor de residuos citotéxicos) y reemplazarla.
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Si se ha contaminado la ropa de calle, habra que enjuagarla con agua del grifo y es-
currirla al maximo antes de lavarla. Se lavara por separado dos veces en el ciclo de
mayor temperatura de la lavadora.

4.2.2. PIEL

El metotrexato es un irritante moderado. Habra que lavar de manera exhaustiva la
zona contaminada con gran cantidad de agua y después con jabdn liquido durante
10-15 minutos.

4.2.3. 0JOS

Enjuagar el ojo, durante al menos 10-15 minutos, con gran cantidad de suero salino
o agua del grifo. Buscar atencién médica.

4.3. EN CASO DE CORTE O INOCULACION

Aclarar la zona con abundante agua templada y posteriormente limpiarla con agua
jabonosa.

En todos los casos se procedera a la comunicacién del accidente al Servicio de Pre-

vencién de Riesgos Laborales del Area.

4.4. EQUIPO DE DERRAME

En caso de derrame, el equipo debe incluir:
e Instrucciones sobre cémo actuar en caso de derrame.
e Guantes de nitrilo sin polvo o dos pares de guantes de latex.
e Bata desechable.
e Paios absorbentes desechables.

Dado que la presentacion de Metotrexato precargado es inferior a 5 ml, no es preciso
disponer de agentes neutralizantes.
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