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RESUMEN

El metotrexato es un farmaco citostético, conocido también con las siglas MTX, que se
utiliza en el tratamiento de enfermedades como el cancer y otras autoinmunes como la
artritis reumatoide y la psoriasis. Este medicamento, hasta hace unos afios era de uso
hospitalario exclusivamente, pero en los Ultimos tiempos también se administra en los
centros de salud de Atencion Primaria. Este hecho supone que tanto el personal sanitario
como los pacientes deban ser informados sobre los riesgos que acarrea un citostatico

como el MTX, y las precauciones que se tienen que tomar ante el mismo.

Objetivo general: Valorar el correcto procedimiento de preparacion y administracion del

metotrexato en Atencion Primaria del Area de Salud de Tenerife.

Palabras clave: Atencion Primaria, Metotrexato, Administracion de MTX, Citostaticos.

ABSTRACT

Methotrexate is a cytostatic drug, also known by the acronym MTX, used in the treatment
of diseases such as cancer and other autoimmune diseases such as rheumatoid arthritis
and psoriasis. This medicine was exclusively hospital use, but in recent times also
manages health centers in primary care. This fact means that medical staff and patients
should be informed about the risks involved in a cytostatic such as the MTX, and

precautions must be taken before it.

Objective: To assess the correct procedure for preparation and administration of

methotrexate in Primary Care Health Area of Tenerife.

Keywords: Methotrexate, Primary Attention, Adminstration of MTX, Cytostatic.
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Abreviaturas

AINES: Antiinflamatorios No Esteroideos
AP: Atencion Primaria

AR: Artritis Reumatoide

€: Euros

EMEA: Agencia Europea del Medicamento

EPI's: Equipos de Proteccion Individual
FAME: Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad
MTX: Metotrexato

X2: Chi Cuadrado
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1. INTRODUCCION

El metotrexato es un fArmaco citostatico e inmunosupresor, de uso creciente en
Atencién Primaria para el tratamiento de ciertas enfermedades cancerigenas, problemas
reumatolégicos y dermatolégicos entre otros. Los medicamentos citostaticos son
sustancias capaces de inhibir el crecimiento desordenado de células, alteran la division
celular y destruyen las células que se multiplican rapidamente. El efecto citotoxico se
produce no soélo sobre las células malignas, sino también sobre los tejidos sanos de
proliferacién rapida como piel, mucosas (mucositis), médula dOsea, intestino (nauseas,
vomitos, diarreas, estrefiimiento), problemas cutaneos, alopecia, trastornos
hematoldgicos (anemia, neutropenia) entre otros. Su uso se inicia en 1943 tras la
observacion de aplasias medulares en militares expuestos a gas mostaza durante la
Segunda Guerra Mundial, lo que propicié la utilizacibn de mostazas nitrogenadas en el
tratamiento de la enfermedad de Hodgkin®

El aumento en todo el mundo occidental de los casos de cancer, que son tratados en su
mayoria con quimioterapia antineoplasica, y la diversificacion de usos que han sufrido los
agentes citostaticos en estos ultimos afios, implican que estos medicamentos sean cada
vez mas usados en terapéutica asistencial. Este hecho conlleva un incremento paralelo
del riesgo para la salud de los trabajadores y trabajadoras que los manipulan, conocido

desde los afios 70.

El metotrexato ha sido clasificado por la Agencia Internacional para la Investigacién sobre
el Cancer (AIRC) dentro del Grupo lll, es decir, dentro de los farmacos con menor riesgo
entre los citostaticos, e incluido en el epigrafe “Incalificable en cuanto a su
Carcinogenicidad para el hombre”.? No obstante, atn siendo un farmaco citostatico de
bajo riesgo, se deben cumplir con rigor las reglamentaciones especificas recogidas en la
legislacion espafiola, ya que, esta clasificado como potencialmente peligroso en su

manipulacién y administracion.®**

Asi, se entiende por manejo o manipulacion de citostéticos al conjunto de operaciones
que comprenden la preparacion de una dosis a partir de una preparacion comercial, su
administracién al paciente, la recogida de desechos procedentes de las actuaciones
profesionales, la eliminacion de excretas y fluidos biolégicos de pacientes en tratamiento
con citostaticos o cualquier actuacién que impligue un contacto potencial con el

medicamento °

Los farmacos citostéticos incluyen una serie de sustancias quimicas, que se utilizan para

el tratamiento de enfermedades neoplasicas, como terapia Unica o asociados a otras
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medidas como son cirugia, radioterapia, inmunoterapia u hormonoterapia. Algunos de
estos citostaticos como el metotrexato, se administran no solo para el tratamiento del
cancer sino también para enfermedades autoinmunes como es la artritis reumatoide y

problemas dermatoldgicos como la psoriasis.

El cancer es un conjunto de enfermedades caracterizadas por la existencia de
una proliferacion anormal de células. Lo que confiere la caracteristica de malignidad a
esta proliferacion celular es su capacidad para invadir y destruir 6rganos vy tejidos, y

diseminarse a distancia, ya sea, por medio del sistema circulatorio o del sistema linfatico.®

Esta enfermedad se presenta en cientos de formas distintas, siendo tres los principales
subtipos: los sarcomas procedentes del tejido conectivo, los carcinomas, que se
encuentra en tejidos epiteliales, y el tercer subtipo engloba las leucemias y los linfomas,
que incluyen los canceres de los tejidos formadores de las células sanguineas.

Ciertos factores como la herencia, los productos quimicos, las radiaciones ionizantes, las
infecciones o virus y los traumas son capaces de originar esta enfermedad en un

porcentaje de los individuos expuestos a ellos.’

Los datos de incidencia del cancer en Espafia en 2012 eran de 215.534 casos, y a nivel
mundial hubo 14 millones de nuevos casos. Esta enfermedad lejos de desaparecer
mostraba en 2012 una incidencia prevista para 2015 de 227.076 casos. En cuanto a la
prevalencia en Espafia en 2012 era de 581.688 casos, con una tasa de 1.467,6 casos por
100.000 habitantes, y la prevalencia esperada en 2015 era de 389.498 casos con un
crecimiento que se produce en mayor medida a costa de la poblacion con una edad

superior o igual a 65 afios.'® (Figura 1)

Artritis reumatoide (AR) es una enfermedad autoinmune con amplia
distribucion geogréfica, de etiologia desconocida, cuya prevalencia estimada esta entre
0,5% y 1,0% de la poblacién adulta mundial, y segun estudios realizados en Espafa es
del 0,5%.! Las estimaciones relativas a la incidencia de la AR van desde 4,3-6,3 casos
cada 100.000 hombres adultos hasta 10,0-12,8 casos cada 100.000 mujeres adultas.™
Tanto la prevalencia como la incidencia aumentan con la edad en ambos sexos y suele
aparecer en torno a los 40-45 afios, aunque también puede manifestarse en nifios y

jovenes. 1213

Clinicamente se caracteriza por ser un proceso inflamatorio crénico de las articulaciones,
progresivo e incapacitante para realizar las actividades basicas y profesionales de la vida
diaria, con el consecuente deterioro de la calidad de vida del paciente y una mortalidad

prematura.”®* No obstante, en los Gltimos afios ha habido avances importantes en el
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tratamiento de esta enfermedad, lo que esta contribuyendo a modificar este oscuro
prondstico. El tratamiento de la AR debe dirigirse a controlar la actividad inflamatoria,
evitar la progresion de la lesion estructural articular y prevenir la invalidez de los

pacientes. '

La psoriasis es una enfermedad sistémica de curso crénico y persistente,
determinada genéticamente, que afecta a un 1-3% de la poblacién espafiola, tanto
hombres como mujeres. Es de gran polimorfismo clinico y la aparicién de lesiones
cutaneas eritemato-escamosas estd mediada patogénicamente por los linfocitos T,
siendo las localizaciones mas tipicas los codos, rodillas, cuero cabelludo, region
lumbosacra, palmas de las manos y plantas de los pies.

La edad de inicio determina dos grupos de curso y prondstico distinto: psoriasis tipo | de
inicio en la infancia tardia-pubertad, asociado a antecedentes familiares y clinica mas
severa y psoriasis tipo Il con inicio en la cuarta década, de curso menos indolente y sin
tanta predisposicion genética. Aunque la causa es desconocida, en las lesiones hay dos
componentes claramente diferenciados: hiperproliferacion epidérmica, con un aumento
importante en el nUmero de células basales que se multiplican y diferenciacion anémala
del queratinocito, e inflamacion de la dermis.

Sin embargo, podemos encontrar otras muchas presentaciones clinicas de la psoriasis:
en gotas, invertida, eritrodermia psoriasica y las formas pustulosas localizadas o
generalizadas.

Entre el 7-10% de los enfermos psoriasicos padecen sintomatologia articular que puede
variar desde formas oligoarticulares poco graves a otras con artropatia mutilante. La
gravedad de la psoriasis viene definida por la forma clinica y la proporcion de superficie
corporal afectada.

Durante la ultima década se han producido importantes avances en el conocimiento de la
patogenia de aparicion de las lesiones cutaneas con la consiguiente disponibilidad de

nuevos medicamentos con mayor eficacia clinica y menores efectos secundarios.™*®

Aunque los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) proporcionan un alivio
sintomatico en estas enfermedades, su eficacia es secundaria, de manera que el
tratamiento de estas se basa en la utilizacion de los denominados farmacos
antirreuméticos modificadores de la enfermedad (FAME). Existen dos grandes grupos de
farmacos que relnen estas caracteristicas: los FAME tradicionales y las denominada
terapias biologicas. Los primeros son un grupo de moléculas pequefias de sintesis
quimica y las terapias bioldgicas son, segun la Agencia Europea del Medicamento

(EMEA), elaborados a partir de células cultivadas de bancos celulares, con la excepcién
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de metabolitos microbianos (antibiéticos, aminoacidos, hidratos de carbono y otras
sustancias de bajo peso molecular). Estas terapias han sido disefiadas para actuar
especificamente contra una diana terapéutica considerada importante en el proceso
patogénico de la enfermedad. Aunque todos los FAME han demostrado en mayor o
menor grado su eficacia en estudios controlados, es considerado como FAME mas
relevante el metotrexato (MTX)."

El metotrexato es un antimetabolito antagonista del acido félico y sus principales efectos
son inmunosupresores y antineoplasicos. Las caracteristicas que convierten al MTX en
FAME de primera eleccién estan relacionadas con su bajo precio, su perfil de seguridad
favorable, su influencia en el enlentecimiento de la progresion radiolégica, una
experiencia clinica con altas tasas de respuesta y de continuidad terapéutica, y su

disponibilidad y versatilidad de dosis y vias de administracion.’

En los ultimos afios, debido a los buenos resultados obtenidos con la administracion de
metotrexato, se esta produciendo un aumento paulatino en la indicacién del mismo, no

solo en el &mbito hospitalario sino también en centros de AP.

1.1 Antecedentes sobre el tema

Desde que Falck y col.* en 1979 pusieran de manifiesto, mediante un ensayo
bacteriano, la presencia de actividad mutagénica en orinas obtenidas en un colectivo de
enfermeras que manipulaban citostaticos, se han realizado numerosos estudios
epidemioldgicos, siendo la mayoria de ellos practicamente inviables por sus
caracteristicas (variabilidad, prospectivos, a muy largo plazo, etc). A mediados de los
afios 80 se alcanza un consenso internacional sobre la necesidad de adoptar medidas de

proteccion en los procesos de manipulacion de estos medicamentos.

Hasta el momento actual no se dispone de estudios concluyentes cuyos resultados
permitan cuantificar de forma individual la magnitud y consecuencias a corto y largo plazo
gue se derivan de la exposicion de los profesionales sanitarios a los citostaticos, pero
tampoco hay datos para descartar que una exposicion a dosis bajas y continuas esté
exenta de riesgos, ya que los efectos pueden ser subclinicos y no ser evidentes durante

afos de exposicion continuada.

Hasta este momento este farmaco se administraba en Atencion Primaria sin tener en
cuenta medidas especiales en cuanto a su preparacion y administracion ya que venia en

frascos de multi-dosis, con el correspondiente peligro de derrames y por lo tanto contacto
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directo con la sustancia, ya que entonces no se utilizaban las medidas de seguridad para

cada administracion.’

Actualmente, el metotrexato se puede administrar por via oral, subcutanea, intramuscular
e intravenosa. En Atencion Primaria el farmaco llega al personal de enfermeria en
jeringas precargadas, listas para su administracion (inyeccion subcutanea de "Metoject"),
lo que disminuye el riesgo de contacto con el medicamento. Este menor riesgo para los
profesionales, unido al evidente beneficio que supone para el paciente recibir su
tratamiento en el propio centro de salud y no en el hospital, justifica su administracién en
Atencion Primaria. Aln asi, no hay que olvidar que es un citostatico y que esta clasificado

como potencialmente peligroso en su manipulacion y administracion 2

Tras alcanzar un consenso internacional a mediados de los 80 sobre la
necesidad de adoptar medidas de proteccion en los procesos de manipulacion. Se
considerd que, aungue la significacion clinica del riesgo laboral asociado a la exposicién
continuada a bajos niveles de medicamentos citostaticos no estaba firmemente
establecida, existian suficientes indicios de que podia asociarse a efectos mutagénicos,
genotoxicos y reproductivos, cuya prevencion hacia aconsejable la adopcion de medidas

de proteccion. %

La justificacion para realizar protocolos en todas las Comunidades Autonomas
elaborados por las Unidades de Prevencion de las distintas Consejerias de Salud esta
también relacionada con la aparicién, en los ultimos afios, de un aumento paulatino en la
indicacion de la administracion de farmacos citostaticos en Atencion Primaria,
concretamente de METOTREXATO PRECARGADO VIA SUBCUTANEA, como

tratamiento no solo de procesos oncoldgicos, sino reumatoldgicos y dermatolégicos.

Este aumento de la frecuencia plantea la necesidad de formar e informar a los
trabajadores sobre la correcta manipulacion de este producto, adoptando las medidas de
prevencion y proteccion adecuadas, para disminuir el riesgo de exposicion a los
trabajadores que los manipulan, y evitar la posible contaminacion tanto ambiental como

del profesional.™®

Son varios los articulos y protocolos publicados acerca del manejo y la admnistracion del
MTX en Atencién Primaria. En casi todas las Comunidades Autobnomas existe un

protocolo para la preparacion y admnistracion del MTX:
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En todos los documentos publicados se incluye:

¢ Riesgos potenciales de la exposicidon al metotrexato
e Fuentesy vias de exposicion

e Administracion de metotrexato

e Descripcion y tratamiento de los residuos

e Actuacion en caso de accidentes — derrames

e Trabajadores especialmente sensibles
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Guia de actuaciéon para la Administracion de Metotrexato en Atencion

Pirmaria de Tenerife del Servicio Canario de Salud %

1. ADMINISTRACION
» Quedan excluidos los profesionales pertenecientes a estos grupos:
o Mujeres embarazadas
o Madres lactantes
o Madres de hijos con malformaciones o historia de abortos espontaneos
o Personas con tratamiento previo con citostaticos o radioterapia

o Personas con historia de alergias a los citostaticos

» El control de la exposicién al metotrexato en atencidén primaria se basa en una
técnica correcta de administracion que tiene por objetivos:
o Evitar la formacién de aerosoles y salpicaduras.

o Evitar los pequefios derrames.

e En AP se administrard solamente jeringuillas precargadas. Cuando por
circunstancias excepcionales se deba utilizar el medicamento en su
presentacion en viales, se contactard con los Servicios de Prevencion para la
adopcion de las medidas extras de proteccion, siempre que estén disponibles,
ya que la reconstitucion del medicamento constituye una circunstancia de
riesgo afiadido de exposicion, por la posibilidad de la formacion de aerosoles. A
mayor manipulacién del producto, habra mayor riesgo de contaminacién del
ambiente y del trabajador.

e En cuanto a su administracién, se recomienda que, ademas de seguir las
medidas habituales de higiene aplicables a cualquier procedimiento o técnica
de enfermeria, y las normas generales para la administracion parental de

cualquier farmaco, deben ponerse en préctica las medidas especificas

ADMINISTRACION PARENTERAL

Administracién del metotrexato con jeringas precargadas

1. Disponer de una mesa o encimera de preparacion sobre la que trabajaremos de la
siguiente manera:
a. Colocar un pafio absorbente e impermeable con la cara absorbente hacia
arriba y la impermeable hacia abajo.

b. Gasas empapadas en alcohol de 70°.
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10.

11.

c. EPI's, segun lo previsto en este Protocolo.
d. Debera estar a disposicién del trabajador, KIT para casos de derrame o
salpicaduras.

Colocarse los EPI's adecuadamente para iniciar la administracion del farmaco.
No manipular el preparado (no purgar la jeringa), salvo que sea estrictamente
necesario, que en este caso, se realizard sobre una gasa de 20x20 impregnada
en alcohol de 70° y sobre el contenedor especifico para residuos citostaticos
(véase figura 2).
Desinfectar previamente la piel de la zona elegida para la puncién, para
posteriormente inyectar el farmaco lentamente ayudandonos de una gasa 20x20
empapada en suero fisiolégico que rodee la puncién de manera estanco, para
prevenir la formacién de aerosoles a la hora de retirar la aguja. Dejar la gasa
siempre sobre el campo.
Inyectar el preparado dejando el sobrante de la dosis en la propia jeringa.
Una vez administrado el farmaco, se eliminara la jeringa con su aguja en el
contenedor para material punzante rojo pequefio, que a su vez se desechara en el
contenedor de residuos citostéaticos (rojo).
Plegar de fuera hacia dentro el pafio protector del campo de trabajo utilizado y
desecharlo, en la bolsa roja.
Limpiar la mesa o encimera con un pafio absorbente (gasa de 45x45) y desechar
el mismo en la bolsa roja y después en el contenedor grande de citostaticos
situado en el almacén de residuos.
Quitarse el primer par de guantes y depositarlo en la bolsa roja y posteriormente
se retirara el resto de EPI's (equipos de proteccién individual) y eliminarlos
también en dicha bolsa.
Si se han utilizado gafas, descontaminarlas después de su uso sumergiéndolas en
solucién jabonosa durante 15 minutos.
Desechar todos los residuos generados en la administracién del farmaco en la
bolsa roja que posteriormente se depositara en el contenedor grande, excepto los

cortopunzantes.

ORGANIZACION DEL TRABAJO Y CONDICIONES DEL LOCAL

Organizacién del Trabajo

e La administracion debe realizarse por personal formado e informado en el

manejo de estos medicamentos.
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El personal que administre metotrexato debe estar informado de las medidas
a adoptar en caso de derrame, rotura o salpicadura.

Previa a la administracion del farmaco, el personal designado se quitara los
anillos, pulseras y todos los elementos que puedan servir de reservorios de
microorganismos. El personal no utilizard maquillaje ni otros productos
cosméticos sin haberse lavado previamente la cara en caso de posible
contaminaciébn ya que pueden provocar una exposicion prolongada al
permanecer el citostatico en la piel.

No comer, beber, masticar chicle ni almacenar alimentos en el area de
trabajo. Seguir las Precauciones Universales.

Para facilitar la aplicacion de las medidas preventivas y disminuir la gestion de
residuos se debera citar el mismo dia y en la misma franja horaria a todos los
pacientes que van a ser tratados con metotrexato, ventilando al menos dos
horas el local tras la administracién al ultimo paciente. El local debera quedar
sefializado convenientemente indicando la hora en la que se finalizé con la
administracién. Durante este periodo de tiempo la consulta quedara
inutilizada.

Debe reducirse al maximo el nimero de personas que manipulan este tipo de
citostatico, mediante el establecimiento de las oportunas medidas

organizativas.

Condiciones del local

Se dispondra de un lugar especifico para el almacenamiento de los EPI’s.
Asimismo un kit de derrames estara disponible en el centro (en la misma
consulta) con instrucciones de uso.

Durante la aplicacién del farmaco, no se utilizar4 la consulta para otra

actividad.

Material

Se recomienda extender un pafio absorbente, impermeabilizado vy
desechable sobre la superficie de trabajo.

La sala donde se administre el metotrexato debera contar con un contenedor
pequefio especifico para residuos citostaticos (contenedor rojo) rotulado con
el pictograma citotdxico, y una bolsa roja. El contenedor grande se quedara
en el cuarto de residuos y no se cerrara hasta que se llegue a la altura de

llenado recomendada.
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e Debera estar disponible, en el lugar de administracion del producto, el
material necesario para el manejo de citostaticos y un kit de derrames con

instrucciones de uso. Se deberd llevar a cabo un control del material.

3. MATERIAL DE PROTECCION INDIVIDUAL
Se entregardan a los profesionales que administren el metotrexato. A
continuacién se indican los EPI's necesarios para la administracion de
metotrexato:

> Bata: debera ser desechable y con abertura trasera. Pufios elasticos.

» Guantes: Se utilizara doble guante de nitrilo exento de talco. El primer par de
guantes se colocara por debajo de los pufios de la bata y el segundo par por
encima de los mismos.

» Mascarilla: Las mascarillas seran de tipo quirargico, ajustada debidamente a
la cara, seran de suficiente proteccién siempre y cuando la administracion se
realice segun lo indicado en este protocolo.

» Gafas. No son obligatorias en un procedimiento normal.

Este material no debe emplearse fuera del area de trabajo. Debera cambiarse
cuando haya sido contaminado, se rompa, al finalizar la sesién de trabajo y en el
caso de los guantes, se hara con frecuencia (al menos el segundo guante entre
cada paciente), e inmediatamente, cuando se contaminen o se rompan, y una vez

finalizada la administraciéon de metotrexato.

4. EVACUACION DE RESIDUOS

Todo el material utilizado (algodén o gasa, bata, guantes, todo lo que ha
podido estar en contacto con el farmaco, etc) se eliminara en la bolsa roja. Una
vez terminada la sesion se cerrard dicha bolsa y se llevara al contenedor de
residuos citotdxicos grande (rojo) rotulado con el pictograma citotoxico, y que
estard ubicado en el almacén de residuos. La jeringa y la aguja se depositaran en
el contenedor rojo pequefio que cuando alcance las % partes se depositara
cerrado en el contenedor de citotoxicos grande situado en el almacén de residuos,
éste se cerrara cuando se llegue a su limite de llenado y se mantendra en dicho
almacén hasta su recogida por la empresa autorizada. El almacenamiento final se

realizara en un lugar exento de calor y con buena ventilacién.

Los residuos que se generen de la administracion de metotrexato no se pueden

eliminar en otros contenedores que no sean los del pictograma citotoxico.
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Recoger los contenedores suministrados por los Hospitales a los pacientes qgue se

automedican en su domicilio, para desecharlos en el contenedor rojo sin ningun

tipo de manipulacién por parte del trabajador.

5. PROTOCOLO DE ACTUACION EN CASO DE DERRAME, ROTURA O
SALPICADURA ACCIDENTAL
Material
Dado que la actuacion en estos casos debe ser inmediata, se dispondra de
“kits para actuacion en caso de derrames, rotura o salpicadura accidental” cuya
ubicacién debera ser comunicada al personal implicado. Este material estara
ubicado en las zonas de administracion y debe estar claramente identificado.
Contendrd, al menos, lo siguiente:
- Instrucciones de actuacion
- Mascarilla de proteccién respiratoria con filtro FFP3.
- Dos pares de guantes de nitrilo, sin talco.
- Gafas desechables con proteccion lateral.
- Calzas
- Pafos absorbentes (gasas de 45x45) en cantidad suficiente.
- Recogedor desechable y cepillo.
- Seial de advertencia.
- Bolsa roja
Asimismo debera haber disponibilidad de agua, jabon y suero fisiolégico, para poder

actuar en caso de que hubiera contacto ocular.

Instrucciones de actuacién
a) En caso de derrames:
e Es muy importante evitar la formacion de aerosoles, por lo que:

o Los liquidos deberan recogerse con gasas absorbentes.

e Si el derrame se produce sobre el campo de trabajo (pafio
absorbente e impermeable) previamente preparado, se plegara el
pafio de fuera hacia dentro, se desechara en el contenedor de
residuos de citostaticos (rojo), y se preparard un nuevo campo.

o Si es fuera del campo de trabajo (suelo, camilla u otra superficie), se
empapara el derrame con un pafio absorbente (gasas de 45x45),

antes de proceder a su limpieza. Siempre se limpiaran los restos de
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fuera hacia dentro (de la zona menos contaminada hacia la mas
contaminada)

Si existen restos de cristales nunca se recogeran con la mano, sino
con la ayuda de un cepillo y un recogedor, que se desechara en el
contenedor rojo pequefio destinado para residuos citostaticos.

La superficie seca debe limpiarse después con celulosa (papel
secante de manos) empapada de alcohol de 70°. Se lavara la zona
con agua Yy jabon, aclarando con abundante agua, y volver a limpiar
con lejia, siempre de la zona menos contaminada hacia la mas
contaminada (de fuera hacia dentro).

Todos los residuos recogidos, asi como el material empleado, se
tratardn como material contaminado a la hora de su eliminacion,
desechandose en las bolsas rojas y en los contenedores especificos
para citostaticos.

b) Otros Supuestos:

Cuando se produzca una contaminacion del equipo de proteccién sin
gue exista contacto directo con la piel o mucosas, se retirara el
mismo inmediatamente, se procedera al lavado de manos con agua y
jabén y se sustituiran por otro nuevo.

En caso de contacto directo con la piel o mucosas, se lavara
inmediatamente con agua y jabdn la zona afectada aproximadamente
durante 10-15 minutos.

En el caso de contacto ocular, se irrigara abundantemente con suero
fisiologico durante 10-15 minutos, acudir al servicio de urgencias de
oftalmologia.

En el caso de inoculacion accidental, lavar la zona con abundante
agua y posteriormente limpiarla con agua y jabén, y comunicar el
incidente a la Unidad de Prevencion.

Ante cualquier exposicion accidental, consultar inmediatamente con
el médico, debiendo continuar con controles periddicos, ademas del

seguimiento por parte de la Unidad de Prevencion.

Por ultimo SIEMPRE comunicar el incidente/ accidente a la Unidad de Prevencion.
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6. Recomendaciones para el paciente.

Para

los pacientes que realicen autoadministracion en domicilio, las

recomendaciones seran las siguientes en funcién de la via de administracion:

Administracion oral

>

>
>
>

Lavarse las manos antes y después de su manipulacion.

Manipular lo minimo posible los comprimidos.

Siempre utilizar en la manipulacién guantes de latex y/o nitrilo sin polvo.

En caso de que sea necesario partir o trocear comprimidos, realizar la
operacién en el interior de una bolsa de plastico cerrada (para evitar

aerosoles). La bolsa se desechara en el contenedor para tal fin.

Administracién via parenteral.

> Retirarse joyas si las llevara y lavarse las manos antes de su
manipulacion.

» Elegir un espacio con ventilacion y que no sea la cocina.

» A la hora de la autoadministracion evitar que la presencia de otras
personas en la estancia.

» No comer, beber, ni masticar chicle durante la autoadministracion.

» Utilizar gasa o algoddn con alcohol.

» Retirar la jeringa en el contenedor que le hayan indicado para llevarlo
posteriormente al centro sanitario de referencia.

» Mantener la ventilacion de la estancia utilizada como minimo dos horas
después de la administracion.

» Se indicara a los pacientes la necesidad de utilizar varias veces la cisterna,
cada vez que hagan uso del WC.
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2. HIPOTESIS

En todos los centros del Area de Atencion Primaria de Tenerife se lleva a
cabo la administracion de MTX.
Sin embargo, pensamos que se incumplen las recomendaciones de seguridad

dadas en el protocolo sobre la prevencién y administracién de dicho farmaco.

2.1 PROPOSITO

Con este proyecto se quiere dar a conocer los distintos errores que se
pueden cometer a pesar de saber las recomendaciones para llevar a cabo el
proceso de preparacion y administracion de MTX en AP, ya sea por falta de
recursos o afianzamiento de los conocimientos ya obtenidos. Este estudio
brindara distintos indicadores para mejorar el proceso de utilizacion de

metotrexato y evitar errores.

3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo general

» Valorar el correcto procedimiento de preparacion y administracion del

metotrexato en Atencion Primaria del Area de Salud de Tenerife.

3.2 Objetivos especificos

» Evaluar los conocimientos que el personal de enfermeria tiene sobre la
preparacion y administracion del metotrexato.

» Observar el procedimiento de administracion de MTX llevado a cabo por
el profesional de enfermeria

» ldentificar los obstaculos en Atencion Primaria para que se lleve a cabo
correctamente el protocolo de preparacion y administracion del MTX.

» Valorar la disponibilidad y utilizacién de los recursos materiales de cada

Centro de Salud de Atencidn Primaria de Tenerife.
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4. METODOLOGIA

Este proyecto de investigacién que he llevado a cabo se basa en el proceso de
preparacion y administracion del metotrexato. Parte del contenido de este estudio ha sido
obtenido a partir de bases de datos como PubMed y PuntoQ, en el metabuscador google
académico y como sitio integrador de evidencia cientifica la biblioteca Cochrane. Se
consultaron también protocolos y guias de practica clinica sobre la preparacion y
administracion del metotrexato en Atencién Primaria. La combinacién de palabras clave
como “methotrexate” “Atencion Primaria” “Metotrexato” “Administracion MTX”
“citostaticos” con los operadores booleanos AND, OR, y NOT, acotaron los resultados
obtenidos.

4.1 Disefio del estudio

Este proyecto es un estudio observacional, descriptivo, transversal. Se

divide en dos partes que incluyen, encuesta y observacion:

» Primera parte: ENCUESTA
Un equipo de cuatro enfermeras previamente preparadas en el tema,
realizardn la encuesta a todas las enfermeras de adultos de los 38
Centros de Salud de Tenerife.

> Segunda parte: OBSERVACION, para valorar como llevan a cabo la
preparacion y administracién del MTX, segun el protocolo establecido
por el Servicio Canario de la Salud.
La muestra de la segunda parte del estudio se realizard de manera
estratificada por Centro dependiendo del numero de enfermeros que

realicen la administracion del MTX.

4.2 Poblacion dianay estimacion del tamafio de la muestra

En cuanto a la poblacion que vamos a estudiar, nos centraremos en los 38

Centros de Salud de Atencion Primaria (Area de Salud de Tenerife).
Estimacién del tamafio de la muestra:

a) Primera parte del estudio: “se analizara el universo”.
Todos los Centros de Atencién Primaria del Area de Salud de

Tenerife.
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b) Segunda parte del estudio:
Muestreo aleatorio estratificado segun el nimero de enfermeras que
administran el MTX por cada centro.

Para un:

> Nivel de confianza = 95%

>  Error admitido = + 5%

» La probabilidad de que la preparaciéon y administracion del MTX por
enfermeria cumpla con los criterios de calidad del protocolo establecido

por el Servicio Canario de la Salud es de un 50%.

Considerando el célculo del tamafio muestral, como una poblacién finita de
aproximadamente N = 400 enfermeras que realizan este procedimiento, y
para este nimero la muestra estimada seria de 196 enfermeras para esta

condicion.

» Tamafio de la muestra para esta 22 parte N = 196

4.3 Variables

» En principio, comenzaremos con la realizacién del cuestionario a todo
el profesional de Enfermeria, constara de 15 preguntas, con el nUmero
variable de respuestas posibles en cada una de ellas, destinadas a
identificar:

o Los problemas y carencia para la administracion del metotrexato
en Atencion Primaria

o La disponibilidad y el uso del espacio fisico y recursos
materiales requeridos para llevar a cabo este procedimiento

o Personal que realiza esta técnica

o Formacion recibida

o Seguimiento de las recomendaciones y normativas de la

realizacion de este procedimiento
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» La segunda parte del estudio se basar4 en la observacion del
procedimiento en los distintos centros de Atencion Primaria, las
variables a tener en cuenta seran:

o Presentacion del farmaco

o Agenda para las administraciones especiales

o Existencia de los recursos materiales y espacio fisico para
realizar el procedimiento correctamente

o Recogida de residuos

o Posterior limpieza y ventilacién del espacio fisico.

4.4 Métodos de recogida de informacion
» Primera parte del estudio:(Encuesta, ANEXO I)

Encuesta que realizaremos un grupo de 4 enfermeras cualificadas en
el tema, a los 38 Centros de Salud, visitando a cada uno de ellos,
poniéndonos en contacto previamente con la direccion del Centro. (Se

realizara una encuesta a todos los enfermeros de cada centro).

» Sequnda parte del estudio: (Observacion, ANEXO II)

Esta observacion se hard por un grupo de 4 enfermeros cualificados
en el tema, en los distintos centros de AP mientras el profesional de
enfermeria se encarga de la administracion y manipulacién del MTX.
La observacion serd un muestreo aleatorio estratificado por centro
dependiendo del nuamero de enfermeras que realicen este

procedimiento.

4.5 Métodos estadisticos

1) Primera parte del estudio

El andlisis de los datos se hara de forma descriptiva, mediante graficos y
tablas de frecuencia, de cada una de las variables. (Mediante los

paquetes estadisticos del programa PASW Statistics 18).

2) Segunda parte del estudio

El analisis de datos se hard de forma descriptiva mediante graficos y

tablas de frecuencia, de cada una de las variables y se valorara el grado
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de correspondencia de los criterios sobre el cumplimiento de preparacion
y administracion de MTX entre ambos cuestionarios. (Mediante los
paquetes estadisticos del programa PASW Statistics 18)

La relacion entre variables se realizara mediante la prueba estadistica:

e Para variables cualitativas: Chi cuadrado (X?)
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5. PLAN DE TRABAJO (Cronograma aproximado)

El plan de trabajo llevado a cabo se basa en las distintas tareas que se van

realizando durante 1 afio dividido en trimestres.

5.1 TAREAS
» Trimestre 1:

o Comenzaremos con una revision de la literatura cientifica sobre
la historia e indicaciones de metotrexato, asi como su
administraciéon. Esta informacién se obtendra a partir de bases
de datos habituales de consulta y previo pago a las revistas.

o Se solicitara a la Gerencia de Atencion Primaria el permiso
pertinente para iniciar el estudio. También se le pedird que
notifiguen desde la misma a los directores de los 38 centros de
salud la puesta en marcha de dicho estudio y solicitar su

colaboracioén

» Trimestre 2:
o Se pasara un cuestionario a todos los enfermeros de los Centros
de Atencion Primaria del Area de Salud de Tenerife.
o Recogida de informacion a través de la encuesta realizada a los

distintos profesionales de cada centro de salud.

» Trimestre 3:
o Se realizara la encuesta observacional a los enfermeros elegidos

por centro de AP sobre la preparacion y administracion de MTX

» Trimestre 4:
o Estudiaremos los resultados y el procesamiento estadistico de
cada una de las variables obtenidas en relacion con los objetivos
planteados.

o Divulgacion cientifica de los datos obtenidos
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6. PRESUPUESTO EN €

Trimestre 1

e Material inventariable:
o Ordenador portatii ASUS 13,37 ZenBook UX305LA-FC008H
CORE 5 modelo: 90NB08T1-M00110. Cantidad: 1, valorado en
800€

e Otros gastos:
o Solicitud de articulos a revistas cientificas. Valorado en 200€

Trimestre 2y 3

e Material inventariable:
o Pendrive 8 GB de capacidad. Cantidad 4, valorado en 100 €

. Material fungible:

o Papeleria (paquetes de folios blancos de 80 g. y 110 g.). Valorado
en 50€

o Material de libreria (cuadernos, carpetas, archivadores). Valorado
en 40€

o Fotocopias. Valorado en 40€

e Viajes vy dietas:

o Desplazamiento y dietas a todos los Centros de Salud de Tenerife.
Valorado en 500€

Trimestre 4

e Viajes y dietas:

o Asistencia a Congresos / Jornadas / Simposiums dentro del afio
correspondiente al estudio. Resultando de especial interés los
relacionados con Enfermeria Comunitaria y Citostaticos. Valorado
en 1000€

o Desplazamiento y dietas a todos los Centros de Salud de Tenerife.
Valorado en 500€
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e Oftros gastos:
o Traduccion al inglés del estudio resultante. Valorado en 200€
o Asesoramiento metodologico y tratamiento estadistico de los
datos. Valorado en 200¢€.

o Divulgacion de los resultados. Valorado en 200€

El presupuesto expuesto obtiene de los cuatro trimestres un total de = 3830€.

7. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

Se ha establecido en el proyecto las condiciones necesarias para garantizar el
cumplimiento de la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.

La obtencién de los datos tendra caracter andnimo, tanto para los pacientes como
para los profesionales y serd de caracter confidencial para los centros
participantes. En el registro de datos no constara ningun dato identificativo del
paciente. La presentacion de datos serd agregada, de manera que con la difusion

de los resultados, los pacientes no puedan ser identificados.
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FIGURAS Y ANEXOS
FIGURAS

- Figura 1: Prevalencia a 5 afios en ambos sexos en los tumores més frecuentes

Prevalencia a5 afios {2015) f@.?os (15.14%)

158,758 (27.3%)

—— 102,559 (17.3%)

16,342 (285
3437 (06%)
18,693 (3.2%)

2611 (:.1?";/ ‘

47,225 (8.1%)

\:5. 148 (4.8%)

104,210 (17.5%)

Fuente: (Sociedad Espafiola de Oncologia Médica. Las Cifras del Cancer en Espafia 2014. 2014;1-20)

- Figura 2: Contenedor rojo: destinado para la eliminacion de residuos citotoxicos.

Fuente: Elaboracion propia.
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ANEXO |

Cuestionario

Cuestionario sobre administracion y manipulacion de MTX en AP de

Tenerife para conocer los errores que se comenten en este proceso.

Edad: Situacion en la empresa:

Sexo: Tiempo trabajado:

1. ¢Realiza el proceso de administracion de MTX en su centro de salud?
a. Si
b. No

2. En caso de no realizarlo ¢,Cual es el motivo?
a. Estoy embarazada, soy madre lactante
b. Soy madre de hijo con malformaciones o historia de abortos
espontaneos
c. He estado con tratamiento previo con citostaticos o radioterapia
d. Tengo historia de alergias a los citostéaticos

e. Otro motivo

3. ¢Estas formado e informado en el manejo de estos medicamentos?
a. Si
b. No

4. Esta formacion especifica ha sido recibida por:
a. Direccion / Subdireccion del Centro
b. He leido el protocolo en la Intranet
c. Porun compafiero
d

Otro canal de informacion
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5. ¢COmo es la organizacion en tu Centro de Salud para la administracion de
MTX?
a. Laenfermera de cada cupo realiza las suyas
b. Hay 1 &6 2 enfermeras/os encargadas de realizar este
procedimiento a todos los pacientes del centro, que lo necesitan.
c. Cada mes se encarga un profesional de enfermeria del
procedimiento

d. Otras posibilidades

6. ¢Existe una agenda especifica para la administracion de MTX?
a. Si
b. No

7. ¢Disponen de espacio fisico para llevar a cabo la administracion de MTX?
a. Si
b. No

8. ¢Con qué frecuencia se realiza la administracién de MTX en su centro?
a. Dos dias por semana
b. Unavez ala semana
c. Unavez al mes
d

Otras posibilidades

9. En caso de derrame, rotura o salpicadura de MTX, ¢ sabes localizar el KIT
de derrames con las instrucciones de uso?
a. Si
b. No

10. ¢ Sabes localizar el lugar especifico para el almacenamiento de los EPI's?

a. Si
b. No
Trabajo fin de Grado Junio 2016 ULL

31



11. ;Suelen faltar alguno de los elementos que componen el EPI's (batas,
guantes, mascarilla, etc.)?
a. Si
b. No

12. Para facilitar la aplicaciéon de las medidas preventivas y disminuir la
gestion de residuos se debera:
a. Se citan el mismo dia y en la misma franja horaria a todos los
pacientes que van a ser tratados con MTX
b. Vienen a demanda a cualquier hora

13. Tras la administracién de este farmaco, los residuos obtenidos y utilizados
durante el proceso, los desecha:
a. En un contenedor especifico destinado a la eliminacion de residuos
citostaticos

b. En un contenedor cualquiera

14. Después de terminar de administrar el MTX, ¢cuanto tiempo se tiene que
estar ventilando la consulta para que la operaria de la limpieza comience a
limpiarla?

a. Ventilando al menos dos horas el local tras la administracion al
altimo paciente

b. Se puede limpiar inmediatamente

15. ¢Ellocal queda sefializado convenientemente, indicando la hora en la que
se finalizé la administracion, para que durante este periodo de tiempo la
consulta quede inutilizada?

a. Si
b. No
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ANEXO I

VERIFICACION OBSERVACIONAL DEL CUMPLIMIENTO DEL PROTOCOLO
DE METOTREXATO

Centro de Salud: Fecha:

1. ¢Dispone de una consulta especifica para la administraciéon de MTX?

Sio No[J

2. ¢Dispone de una agenda para administraciones especiales?

SiO No[J

3. ¢Dispone de mesa o0 encimera de trabajo, con un pafio desechable,
impermeabilizado y absorbente para la superficie de trabajo (empapador)?

SiO No[

4. ¢EI'MTX lo administra en jeringuillas precargadas?

Sio No[J

5. ¢Tiene a su disposicion los EPI's?

SiO No[J

6. Tiene a su disposicion los EPI’s, ¢ los utiliza adecuadamente como dice el

protocolo?

SiO No[

7. En caso de accidentes, ¢tiene facil acceso al kit de derrames?

Sio No[l
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8. ¢ Dispone de contenedor especial para la eliminacion de residuos?

SiO No[O

9. Tras la administracién de MTX, ¢ ventila la habitacién, cierra la consulta con
llave y pone el cartel de prohibido acceder a esta consulta en un periodo

determinado?

Sio No[l
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