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Introduccion

En este documento se entregan antecedentes e informacidén respecto de cdmo abordar la problemdtica
asociada a identificar condiciones de riesgo en areas destinadas a preparacién, administracidn y gestiéon de
residuos de sustancias citotdxicas (citostaticos), en dependencias pertenecientes a clientes de la Asociacidn
Chilena de Seguridad. Bajo un formato de autogestion, se detallan las etapas y pasos a seguir para, a través de
la implementacion de un Plan de Accidn, resolver y gestionar cada uno de los factores involucrados. Se
incluyen herramientas de autoevaluacion respectivas.

Antecedentes Generales

Los riesgos laborales derivados de la manipulacién de agentes citostaticos deben ser evaluados, y si no es
posible su eliminacién se debe adoptar todas las medidas necesarias para su minimizacion y control. En este
caso, los métodos analiticos cuantitativos de control ambiental y de vigilancia médica tienen limitaciones, por
lo que con independencia de su empleo, la evaluacidn debe incluir la revisién de los métodos y condiciones de
trabajo mediante aplicacion de evaluaciones cualitativas basadas en la normativa aplicable y existente en Chile,
debiendo evaluar periddicamente su cumplimiento.

En este sentido, reconociendo la complejidad del problema, el Ministerio de Salud ha elaborado el
denominado Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica de Trabajadores Expuestos a Citostaticos (1), instrumento
regulatorio que, ademas de incluir la vigilancia médica necesaria, considera aspectos de control ambiental,
asociados a la elaboracion de evaluaciones cualitativas del nivel de riesgo, sobre la base del tipo vy
caracteristicas de los medios de control existentes y la frecuencia de exposicion a los agentes de riesgo
identificados (citostaticos).

A. Evaluacion Cualitativa del Nivel de Riesgo

Para efecto de determinar el nivel de riesgo asociado, el Protocolo de Vigilancia Ambiental para
Trabajadores Expuestos a Citostaticos Achs, en concordancia con aquel elaborado por el Ministerio de
Salud, considera la aplicacién de Evaluaciones Cualitativas para las tareas asociadas preparacion y de
administracion de citostaticos; evaluaciones que se deben realizar con una periodicidad minima anual,
bajo el formato de “autogestion institucional”, ello a través de la aplicacion de una autoevaluacién, basada
en el cumplimiento de los diferentes elementos verificadores (requisitos) sefialados por la normativa
vigente, categorizando en semaforo el incumplimiento de los requisitos establecido en dicha normativa.

B. Frecuencia de Exposicion Laboral, indice de Contacto Citotoxico

La estimacion del nivel de exposicion de los trabajadores que trabajan con citostaticos es una labor que
debe tener cuenta el nimero de manipulaciones realizadas en un periodo de exposicidn; estimacién base
para establecer el punto de partida sobre la aplicacion de medidas preventivas. No obstante, se debe ser
consciente que este dato no es fijo, puede variar por aumento en la carga de trabajo o por rotaciones de
los trabajadores, haciendo necesaria su revision periddica, incluyendo medidas preventivas aplicables a
cada situacion.

Resolucién Exenta N° 1.093, septiembre 2016.
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Acciones arealizar por la empresa
A. Autoevaluacion

El formato definido por el Protocolo de Vigilancia Ambiental para Trabajadores Expuestos a Citostaticos Achs,
considera, en lo que respecta a la gestidn del riesgo, la aplicacidn de un modelo de “autogestién institucional”,
ello a través de la aplicacion de una autoevaluacién que busca identificar la existencia de elementos
verificadores (requisitos) sefialados por la normativa vigente; categorizando el cumplimiento de los requisitos
establecidos segun nivel de criticidad (codigo semaforo).

Como fuera sefialado, el formato de la Evaluacion Cualitativa, corresponde a la aplicacion de una
autoevaluacion, actividad que debe ser realizada por el Experto en Prevencion de Riesgos de la empresa y/o
institucién (Cliente). Debiendo, una vez haya sido elaborada, remitir ésta, en un plazo no mayor de una
semana de aplicada, al Experto en Prevencion de Riesgos representante del Organismo Administrador de la
Ley 16.744 Sobre Accidentes del Trabajo y Enfermedades Profesionales (OAL).

El Experto en Prevencién de Riesgos representante del OAL, una vez recibida la autoevaluacion senalada,
tendra un plazo no mayor de 20 dias habiles para informar a la empresa o institucién respecto de las acciones
a realizar en relacién con la brechas observadas, incluyendo los plazos para la ejecucidon de las mismas, en
relacion a la criticidad de los requisitos no cumplidos al momento de la evaluacién @

. . . .z .. . 3
En este sentido, realizada la autoevaluacion, para el caso de gestidon de los requisitos no cumplidos ( ), se

debera aplicar los siguientes criterios:

Color Rojo: Una vez verificados los resultados en terreno por representante OAL, la empresa tendra el
plazo de un mes para dar cumplimiento a lo establecido en la normativa. Si en la segunda visita de
verificaciéon se mantiene el incumplimiento, el Organismo Administrador deberd informar de
inmediato a la Autoridad Sanitaria.

Color Naranjo: Una vez verificados los resultados en terreno por representante OAL, la empresa
tendra un plazo de tres meses para dar cumplimiento a lo establecido en la normativa. Si en la
segunda visita de verificacion se mantiene el incumplimiento, el Organismo Administrador debera
informar de inmediato a la Autoridad Sanitaria.

Color Amarillo: Una vez verificados los resultados en terreno por representante OAL, la empresa
tendra un plazo de seis meses para dar cumplimiento a lo establecido en la normativa. Si en la
segunda visita de verificacion se mantiene el incumplimiento, el Organismo Administrador debera
informar de inmediato a la Autoridad Sanitaria.

El formato planteado, ademds de facilitar la identificacién de elementos verificadores, permite establecer un
Plan de Accidn, en relacién a la adopcién de las medidas correctivas necesarias para solucionar las brechas
observadas y llevar su instalacién hasta el nivel exigido en la normativa, posibilitando llevar un registro del
progreso, lo que le permitira realizar una gestién efectiva.

Plazo en el que debera realizar las acciones necesarias para la elaboracién de Informe correspondiente, aplicando para ello una herramienta creada
para dicho objetivo, denominada Lista de Verificacion Experto de Red.
Para el caso de requisitos cumplidos, corresponde realizar una nueva autoevaluacion al cabo de 12 meses.
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En este sentido y como una forma de asesorar a nuestros clientes en lo que respecta a la exigencia que
impone la autoridad, en lo relativo a realizar las autoevaluaciones sefialadas para los procesos asociados a
preparacién y/o administracion de citostaticos, hemos creado un set de “autoevaluaciones”, cuya aplicacion
permite determinar la existencia de los diferentes elementos verificadores, sefialados en la normativa
aplicable al proceso de preparacion y/o administracién de citostaticos.

Para acceder a las Pautas de Autoevaluacidn senaladas, hacer click en el siguiente link: Autoevaluaciones,
instrumentos para cuya aplicacion se recomienda solicitar asesoria al Experto de Red Achs asignado.

Como fuera sefialado, cada una de las autoevaluaciones sefialadas, cuya aplicacién considera la seleccion
entre alternativas SI o NO, se basa en la asignacion de niveles de importancia a los elementos verificadores,
identificando con un nivel critico alto (color rojo) a aquellos elementos que incluyen y/o inciden en un control
directo sobre la salud de los trabajadores, con un nivel de criticidad media (color naranjo) a aquellos
elementos asociados a factores que inciden en un control directo o indirecto sobre la salud de los trabajadores
y el proceso, en tanto, asigna un nivel de criticidad baja (color amarillo) a aquellos elementos asociados a
factores que inciden en un control directo o indirecto sobre el proceso, cuya efectividad tiene incidencia sobre
la salud de los trabajadores.

Operacionalmente, la no verificacion del requisito (elemento verificador) y criticidad asignada al mismo,
determina un plazo para la ejecucion de las acciones destinadas a resolver y cumplir con su implementacion
en los términos sefialados en la normativa, incluyendo la elaboracidon de los elementos de comprobacion
. (4) . . . . . 2 oq (56)
necesarios ', los que seran solicitados al momento de realizar una segunda verificacion, ver Cuadro N°1 .

Cuadro N°1: Esquema Operacional Protocolo.

Criticidad Requisito | Plazo Ejecucion

Alta (color rojo) Un mes
Media (color naranjo) Tres meses
Baja (color amarillo): Seis meses

Por terceros dedicados al rubro asociado al disefio, construccién, mantencidn y control de este tipo de instalaciones.

En todo momento, usted puede consultar al Experto de Red asignado sus dudas respecto de la aplicacion y/o interpretacion de los diferentes
elementos verificadores presentes en la autoevaluacion sefialada.

Color Rojo: La empresa tendrd el plazo de un mes para dar cumplimiento a lo establecido en la normativa.

Color Naranjo: La empresa tendra un plazo de tres meses para dar cumplimiento a lo establecido en la normativa.

Color Amarillo: La empresa tendrd un plazo de seis meses para dar cumplimiento a lo establecido en la normativa.


http://www.achs.cl/portal/Empresas/Paginas/Minsal.aspx
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B. Determinacion de la frecuencia de exposicion

Como fuera sefialado, existe un criterio de clasificacién basado en la frecuencia e intensidad de la preparacion
y/o administracién de sustancia citotdxicas, denominado indice de Contacto Citot6xico (ICC), que permite
estimar la intensidad del contacto con el agente. Este tiene un nivel indicativo y permite obtener una
aproximacion objetiva de los niveles de exposicidon, mediante clasificacion basada en la frecuencia de tareas
(preparacion, administracion o retiro), durante un periodo definido (periodo de exposicidén efectivo), relacién
calculada mediante la siguiente ecuacion.

ICC — Np + N+ Npg

H
Donde:

¢ Np: NUmero de preparaciones realizadas por el trabajador durante una semana laboral.

* N,: Numero de administraciones realizadas por el trabajador durante una semana laboral.
* Ni: Numero de retiros realizadas por el trabajador durante una semana laboral.

¢ N,, : Numero de horas semanales efectivas invertidas en tarea particular.

El indice de Contacto Citotéxico se debe calcular semanalmente y cada vez que aumente la carga de trabajo;
su cdlculo es responsabilidad del empleador, representado por el responsable técnico del area, quien debera
llevar un registro de estos datos, los que deben estar disponibles permanentemente para los organismos
pertinentes, tanto internos como externos.

Es importante destacar que serd responsabilidad del empleador realizar las acciones necesarias, para disminuir
este factor de riesgo (frecuencia), ya sea por la via de una distribucion de carga de trabajo homogénea en el
numero de trabajadores existente y/o aumento en el nUmero de trabajadores con las competencias necesarias
para dicha actividad. En este sentido, independiente de lo sefialado por el Protocolo de Vigilancia
Epidemiolégica de Trabajadores Expuestos a Citostaticos, ningun trabajador podrd estar expuesto a una
frecuencia de contacto, con valores de ICC individual mayores a 4,5 (cuatro como cinco).

El registro de la informacidn base, sobre la cual se estructura la identificacion de trabajadores expuestos vy el
calculo del indice de contacto citotdxico correspondiente, debe ser realizado por el empleador; para dicho
objeto, en cada una de las “autoevaluaciones” hemos incorporado una herramienta que facilita dicha tarea,
gue como tal estd representada por las hojas “Némina Trabajadores”. En cada una de ellas, se observa la
necesidad de identificar al profesional responsable/ encargado y la dotacién de personal que labora en el drea,
sefialando cargo y horas semanales destinadas a la tarea, asi como el niUmero de tareas realizadas en dicho
periodo de tiempo, informacidn necesaria y sobre la cual se estima el ICC individual, elemento base sobre el
cual se define el riesgo atribuible a frecuencia de exposicién.
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C. Plan de Accion y Medidas de Control Recomendadas

Como se infiere del detalle de los diferentes elementos verificadores que constituyen cada una de las
autoevaluaciones sefialadas, las medidas de control recomendadas tienen directa relacién con la ejecucién de
acciones destinadas a resolver las brechas observadas. Razon del porque la mayoria de las recomendaciones
tienen un sentido orientador enfocado en las acciones necesarias para lograr, obtener y/o desarrollar el
elemento verificador no existente, incluyendo el plazo asignado para su ejecucion, en relacion a la criticidad del
requisito no observado.

En este contexto, la observacion y/o cumplimiento del requisito, involucra una serie de condiciones
complementarias y/o coadyuvantes a la existencia funcional del mismo, por ejemplo, el requisito 50 de la
autoevaluacion que aplica al area de preparaciones, sefiala: “Existencia de Cabina de Seguridad Bioldgica en el
drea de preparacion correspondiente a la Clase Il Tipos B1, B2, o Clase Ill”, requiere para su visto bueno, la
previa verificacién de la existencia de un Informe de evaluacidn que “verifique”, segin protocolo
recomendado por el Instituto de Salud Publica, cual avale la idoneidad y efectividad del sistema de control al
cual alude, en particular, si este corresponde a una Cabina de Seguridad Bioldgica, Clase I, si esta clasifica,
segun proveedor y certificado correspondiente como tipo B (B1 o B2) y si el funcionamiento de esta, en
relacion a los estandares que definen el tipo y protocolo sefalado, se cumplen a cabalidad, incluyendo
vigencia de las mediciones e informe elaborado por un tercero autorizado que respalda dicha condicidon; por
tanto, solo si la totalidad de las condiciones se cumplen en su conjunto, corresponde el visto bueno del
elemento verificador correspondiente @,

La identificacion de brechas (opcidn NO), conlleva necesariamente la definicion de una accidn para superar
dicha no conformidad, accién respaldada por la recomendacién sefialada en el Informe generado por el
Prevencionista representante del Organismo Administrador de la Ley 16.744, cuyo detalle y conjunto para los
diferentes items sefialados en cada autoevaluacion, corresponde al Plan de Accién que debe desarrollar la
Empresa/ Institucion, cuya prioridad tiene relacion directa con la criticidad y plazos de ejecucidn sefialados en
el protocolo, los que son informados en el Anexo sefialado.

Situacion extensiva en el caso de una Cabina de Seguridad Bioldgica, Clase IlI.
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D. Verificacion de Medidas
Una vez realizada la “Autoevaluaciéon Empresa”, usted podra:

e Obtener una vision del nivel de desarrollo e implementacién del conjunto de acciones asociadas al
cumplimiento de la normativa aplicable a la preparacion y administracion de citostaticos.

e Identificar las acciones y nivel de resolucion alcanzado.

e Identificar las principales brechas existentes.

Concluida la “Autoevaluacién Empresa”, usted deberd remitir copia de ésta al Experto asesor Achs, quien
una vez realizada la verificacidn correspondiente, elaborara Informe de Verificacién Achs en el que, junto
con informar el nivel de desarrollo alcanzado, entregard un conjunto de recomendaciones en relacién a
las acciones necesarias de realizar para superar aquellas brechas informadas.

Informe de Verificacién Achs que serd remitido a la Empresa, a efecto que éstos elaboren un Plan de
Accidn que considere un programa donde se establezcan las acciones correctivas necesarias para superar
las brechas observadas, incluyendo los plazos de ejecucién correspondientes, segun criterio sefialado en
protocolo Minsal, copia del cual debe ser remitida a Experto asesor Achs.

Concluido el plazo sefialado en el Plan de Accidn y realizadas todas las acciones correctivas, se recomienda
realizar una nueva “autoevaluacién” a fin de verificar la implementacion de las diferentes medidas
propuestas, incluyendo aquellas derivadas de cada una de las recomendaciones sefialadas en Informe de
Verificacion Achs, para una vez ello solicitar una nueva visita del Experto de Red Achs asignado, con el
objeto que este determine la concurrencia de los antecedentes que respaldan la superacién de las
brechas observadas .

En el caso que haya transcurrido el plazo sefialado en protocolo Minsal y la empresa no haya realizado las
acciones correctivas necesarias, que respaldan la superacién de las brechas observadas en la
autoevaluacion previa realizada, el Experto asesor Achs debera iniciar las acciones para informar de dicha
situacion a la Secretaria Regional Ministerial de Salud correspondiente.

MAS INFORMACION

Esteban Villarroel Cantillana
Senior Especialista Higiene
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8 Incluyendo visita a las instalaciones, situaciéon en la que se informara a éste de las acciones y respaldos técnico administrativos que sustentan la

superacion de las brechas detalladas en Informe de Verificacidn Achs.



