quez Peird, M? Sagrario Pernia Lopez

= MAC-MACS-ES-0008-1 02/2021



https://twitter.com/intent/tweet?text=Medidas%20para%20instalaciones%2C%20sistemas%20cerrados%2C%20equipos%20protecci%C3%B3n%3A%20manipulaci%C3%B3n%20medicamentos%20peligrosos%20N%C2%B0.6%20pag.50&url=http%3A%2F%2FmonografiasFH.bayer.es

José Maria Alonso Herreros

Grupo de Farmacotecnia de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

Ana Cristina Cercoés Lleti

Grupo de Espanol para Desarrollo de la Farmacia Oncoldgica (GEDEFO)
de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria.

Marisa Gaspar Carreio
Grupo de Productos Sanitarios de la Sociedad Espanola de Farmacia

Eva Gonzalez-Haba Peiia
Grupo de Espanol para Desarrollo de la Farmacia Oncoldgica (GEDEFO) de
la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria.

Juan F. Marquez Peir6
Grupo de Productos Sanitarios de la Sociedad Espanola de Farmacia

M? Sagrario Pernia Lopez

Grupo de Farmacotecnia de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

1. Introduccién
2. Instalaciones

3. Sistemas cerrados de transferencia de
medicamentos

4. Equipos de proteccién individual en la
manipulacion de medicamentos peligrosos

5. Bibliografia


qbooks://page?ref=34
qbooks://page?ref=67
qbooks://page?ref=35
qbooks://page?ref=55
qbooks://page?ref=43
qbooks://author?ref=56
mailto:josem.alonso@carm.es
qbooks://author?ref=57
qbooks://author?ref=58
qbooks://author?ref=59
qbooks://author?ref=60
qbooks://author?ref=61

Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual

1. Introduccion

En términos de exposicién ocupacional, un
medicamento peligroso (MP) se entiende
como un agente que contiene algln principio
activo cuya toxicidad inherente representa un
riesgo para la salud del personal sanitario que
va a manipularlo’. La peligrosidad de estos
medicamentos se comprende en términos de
riesgo quimico, en concreto, relacionado con
la actividad carcinogénica, teratogénica, ge-
notéxica y téxica sobre el proceso reproduc-
tivo o sobre un érgano concreto a dosis bajas,
o por tratarse de un nuevo farmaco similar a
otros con este tipo de riesgos'3. En este sen-
tido, a los MP les son de aplicacién las normas
referentes a la proteccién de los trabajadores
relacionadas con la exposicion a agentes qui-
micos (RD 374/2001)*, agentes cancerigenos
(RD 665/1997°y su posterior modificacién RD
349/2003)°y los riesgos de exposicién a agen-
tes carcinogénicos o mutdgenos durante el
trabajo (Directiva 2004/37/CE)’.

Dado que no han podido establecerse de for-
ma clara los efectos téxicos a largo plazo de la
exposicion a estos farmacos, el posible riesgo
laboral que supone su manipulaciény las con-
secuencias derivadas, resulta imprescindible
adoptar medidas que ayuden a reducir esta
exposicion y a garantizar unas condiciones
optimas de trabajo. En este sentido, la activi-
dad més adecuada es la preventiva. Tal como

queda establecido en el articulo 15 de la Ley
de Prevencion de Riesgos Laborales (LPRL)®
referente a los principios de la accién preven-
tiva, la adopciéon de medidas de proteccién
colectiva, tanto técnicas como organizativas,
debe anteponerse a la proteccién individual.

Ademés de la estructura de recursos huma-
nos, con competencias y capacitacién acredi-
tadas, el manejo seguro de MP requiere una
estructura fisica apropiada. A continuacién se
detalla la estructura que se considera nece-
saria para ello, especificando las principales
medidas técnicas de prevencidon primaria:
instalaciones (cabinas de seguridad biolégi-
ca [CSB] y salas blancas) y sistemas cerrados
de transferencia de medicamentos, y, como
medidas de prevencién secundaria: equipos
de proteccién individual (EPI). No obstante,
para prevenir los posibles efectos nocivos de
una manipulacién inadecuada de MP, se con-
sidera clave aplicar las medidas organizativas
de prevencién primaria colectiva que deben
incluir, como minimo: la aplicacién de una sis-
temdtica de trabajo apropiada, la validaciéon
de técnicas de manipulacién especificas, el
establecimiento de procedimientos norma-
lizados de trabajo que contemplen todas las
fases de la manipulacion de los MPy las medi-
das de actuacion frente a cualquier situacién
de riesgo excepcional.
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2. Instalaciones

2.1. Cabinas de seguridad
biologica

Existen diversas normas internacionales,
concretamente, a nivel europeo (UNE-EN
12469:2001)%'°, la normativa U.S. National Sa-
nitation Foundation (NSF/ANSI 49-2002)"", o la
normativa australiana (AS-2252-2004)"? que
hacen referencia al disefo y la utilizacién de
las denominadas CSB; que podrian definirse
COMO equipos que proporcionan una barrera
de contencién para trabajar de forma segura.
Dependiendo de su disefio y clasificacion, son
adecuadas para proteger al trabajador, al me-
dio ambiente o al producto. La proteccién se
consigue por combinacion de elementos elec-
tromecanicos (motor, ventilador, filtro, con-
ductos e iluminacién, entre otros) y procesos
fisicos (flujo laminar y diferencias de presio-
nes, principalmente) que impulsan el aire a tra-
vés de unos filtros especiales de alta eficien-
cia, conocidos como filtros HEPA (filtros de
aire de muy alta eficacia) o filtros ULPA (filtros
de aire de ultra baja penetracién), disefados
para retener particulas iguales o mayores de
0,3 um de didmetros, con una eficacia mayor o
igual al 99,995% (HEPA14) hasta 99,999995%
(U17). Existen tres clases bésicas de CSB:

+ CSB de clase I: se trata de cabinas con
presién negativa respecto al entorno,

abiertas frontalmente, en las que el
aire procedente del local se introduce
por la abertura frontal y es extraido al
100% y descontaminado mediante un
filtro HEPA al exterior (Figura 1). Para
asegurar un adecuado grado de protec-
cion para el trabajador se recomiendan
aberturas frontales no superiores a
20 cm, y velocidades de entrada del
aire entre 0,4 m/sy 1 m/s (velocidades
superiores a 1 m/s podrian generar
turbulencias y posibles retornos, con lo
que disminuiria el grado de proteccién
de la cabina). Protegen al personal y al
ambiente, pero no al producto; su uso
no previene la exposicién por contacto
a materiales peligrosos, por lo que es
necesario el uso de EPI adecuados.

CSB de clase Il: este tipo de cabinas se
desarrollé para proteger al personal,
al ambiente y a los productos que se
manipulan. En ellas, el area de trabajo
es recorrida por un flujo de aire filtrado
estéril, creado por un filtro HEPA de
suministro, en sentido descendente
(Flujo laminar vertical), que protege
el producto y crea una barrera de aire
en la apertura frontal que separa la
cabina del local donde se encuentra;
dicha barrera, junto a la entrada de aire
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FO1

Figura 1.

Esquema general

de una cabina de
seguridad biolégica de
clase I. Organizacion
Panamericana de la
Salud. Cabinas de
seqguridad bioldgica:
uso, desinfeccion

y mantenimiento.
Washington; 2002.

TO1

Tabla 1.

Especificaciones técnicas
de los diferentes tipos
de cabinas de seguridad
biolégica segln la
normativa USA (National
Sanitation Foundation):
NSF 49-2002.

36

corte lateral

Clase

Tipo

Cabina de seguridad biolégica Clase |

Suminist

Entrada

Velocidad

Frontal
0,4 m/s

Frontal
20,4m/s

Frontal
>0,4m/s

Frontal
>0,5m/s

Frontal
>0,5m/s

Trasera
>0,7m/s

Filtro HEPA

Aire contaminado

Area de trabajo

Aire habitacion

ro de aire

Filtros
HEPA

No

% Aire
recircu-
lado

vista isométrica

Recirculacién de aire

Tipo de flujo
Velocidad

No aplica

Laminar vertical
descendente
>0,4m/s

Laminar vertical
descendente
> 0,4m/s

Laminar vertical
descendente
>0,25m/s

Laminar vertical
descendente
>0,25m/s

No aplica

Filtros
HEPA

Cubierta protectora exterior
Conjunto motor ventilador
Acople flexible

Conducto extractor

Valvula conducto de extraccion

Cabina de seguridad biolégica

Controles
Ventana frontal
Apertura frontal

Area de trabajo

Extraccion Lok
de aire protec-
cion

Filtros
HEPA

% Aire
extraido

100 ducto

de
extraccion

30

30 ducto de
extraccion

70

100 ducto
de
extraccion

100
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desde el local a la cabina a través de la
apertura, constituye la proteccion del
manipulador frente a los productos uti-
lizados en el interior (Figura 2). Tanto el
aire procedente del flujo vertical como
el procedente de la apertura frontal es
conducido hacia la parte inferior de la
cabina y redistribuido; una parte sera
expulsado al exterior mediante un filtro
HEPA de extraccién y el resto recircula
al interior de la cabina libre de conta-
minantes. El nGmeroy la disposicién de
ventiladores y filtros HEPA puede variar
seglin modelos y fabricantes, pero de-
ben asegurar que toda el drea de trabajo
esté cubierta por el flujo laminar, y que
todo el aire que pudiera estar contami-
nado al pasar por la zona de trabajo esté
a presidén negativa con respecto al local
para imposibilitar una posible contami-
nacion del mismo. Las especificaciones
técnicas de las diferentes clases de CSB
segln la normativa europea (EN 12469-
2000) y al norteamericana (NSF 49-2002)
sedetallanenlaTabla 1. Las CSB clase ll,
aligual que las de clase |, no previenen
la exposicién por contacto a materiales
peligrosos, por lo que es necesario el uso
de EPI adecuados, pero con una técnica
correcta pueden garantizar la protec-
cién del producto manipulado. Las CSB
de clase Il son las recomendadas para
el manejo de medicamentos estériles;
entre éstas las de tipo B se recomiendan
para la manipulacién de MP estériles, a
ser posible de eleccidén las CSB clase |l
tipo B2.

Dentro de los tipos B (segln clasificacién
norteamericana) es preferible el uso de
CSB tipo B2 que extraen el 100% del
aire. Ademas de garantizar la ausencia
de recirculacién de aire, definida por la
calificaciéon tipo B2, se recomienda que

dispongan de multiple filtracién con
filcros HEPA/ULPA e incorporen un filtro
de carbén activo. Los marcos deslizan-
tes, si existen, del protector frontal de la
CSBtipo, se recomienda que incorporen
un sistema de bloqueo para garantizar
que el trabajo se realiza dentro de las
alturas de abertura frontal especificadas
por el fabricante, ademéas de cumplir con
las condiciones de iluminacidn, niveles
de ruiedo y materiales especificados en
las normas armonizadas.

CSBdeclaselll: eneste tipo de cabinas,
eldrea de trabajo estd herméticamente
sellada, separando completamente al
manipulador por medio de barreras fi-
sicas (a través de guantes incorporados
alos paneles del drea de trabajo). El aire
interior es extraido al 100% mediante fil-
tros HEPAYy, para ser (tiles en la manipu-
lacién de MP estériles, deben garantizar
en todo momento una presién negativa
conrespecto alentorno para asegurar la
ausencia de contaminacioén (Figura 3).

Existen multitud de combinaciones con
este tipo de cabinas, incluyendo exclu-
sas para entrada y salida de materiales,
sistemas de esterilizaciéon del material
de entrada, o la asociaciéon de varias
cabinas para el trabajo en serie. Algunos
fabricantes ofrecen la posibilidad de
que la presion interior sea positiva con
respecto a la del local, lo que garantiza
la proteccién del material manipulado,
pero no asi la del manipulador vy la del
ambiente en la sala. En estos casos de-
berfa hablarse de aisladores o cdmaras
de guantes en lugar de CSB, Dada su
configuracién, las CSB de clase I, con
presién negativa, ofrecen la maxima
proteccién al manipulador, ya que, a la
proteccién de exposicién por contacto,
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FO2

Figura 2.

Esquema general

de una cabina de
seguridad bioldgica de
clase Il. Organizacién
Panamericana de la
Salud. Cabinas de
seguridad bioldgica:
uso, desinfeccion

y mantenimiento.
Washington; 2002.

FO3

Figura 3.

Esquema general

de una cabina de
seguridad bioldgica de
clase lll. Organizacién
Panamericana de la Salud.
Cabinas de seguridad
bioldgica: uso, desinfeccién
y mantenimiento.
Washington; 2002.
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Cabina de seguridad biolégica Clase I

Aire filtrado HEPA

Aire potencialmente contaminado
Filtro HEPA de suministro

Plenum trasero

Ventanilla frontal
Flujo laminar vertical

Rejilla delantera

Rejilla trasera Aire habitacion

Superficie de trabajo

Ventilador
Aire potencialmente contaminado

Cabina de seguridad biolégica Clase Il

Conducto de
alimentacion de aire
Conducto de
extraccion

Ventana

frontal ~ Doble filtro

HEPA
(extraccion)

Caja de paso

Soporte para

la cabina

vista frontal
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afaden la proteccién al manipulador y
al ambiente local.

2.2. Entorno de las cabinas de
seguridad biologica para la
manipulacion de medicamen-
tos peligrosos

En cualquier clase y tipo de CSB, parte del aire
del local donde estéa ubicada puede penetrar
en elinterior de ella, incluso en las de clase Ill,
a través de las esclusas para la introduccion
del material. Por ello, es importante su dise-
Ao, asi como las medidas de control y mante-
nimiento que deben realizarse en dicha area.
Como regla general, deben instalarse lejos
de puertas, ventanas o cualquier otra fuente
de corriente de aire que pudiera alterar el
flujo interno de las cabinas. Se recomienda
consultar la nota técnica de prevencién (NTP)
n° 233 sobre CSBy disefo de instalaciones'.
El acceso a estas salas debe realizarse a tra-
vés de esclusas de presion positiva. Los sumi-
deros y los lavabos no pueden estar dentro
de las salas de preparaciones estériles; si es-
tdn en zonas adyacentes, hay que controlar-
los y desinfectarlos de forma regular.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS)™ clasifica el am-
biente de las instalaciones en cuatro grados,
de acuerdo a Eudralex' vy el Pharmaceutical
Inspection Co-Operation Scheme (PIC/S)®. Las
especificaciones técnicas de cada tipo del
area clasificada se indican en la Tabla 2, y las
equivalencias técnicas entre las clasificacio-
nes utilizadas por diferentes organismos de
referencia se recogen en la Tabla 3. Para el
manejo de medicamentos estériles, la Guia
de Buenas Prdcticas de Preparacion de Medi-
camentos en Servicios de Farmacia Hospita-

laria (GBPP)'” recomienda, segln la clase de
CSB, unos niveles de calidad ambiental mini-
mos utilizando la clasificacién que realiza la
AEMPS, equiparables a los recomendados en
el capitulo 800 de la United States Pharmaco-
peia (USP-800)'8 (Tabla 4).

2.3. Recomendaciones especi-
Ficas sobre instalaciones para
manipulacion de medicamentos
peligrosos

A la hora de seleccionar qué tipo de instala-
cionesson necesarias para la manipulacién de
MP hemos de atender, tanto a la necesidad
de esterilidad en el producto final, si asi se
requiere, como a la proteccién del manipu-
lador por exposicion potencial a particulas
o aerosoles procedentes del producto. Si
bien la GBPP'" deja claras las caracteristi-
cas de las instalaciones en la manipulacién
de estériles, sean o no citotdxicos, que po-
drian extrapolarse a MP, no hay directivas o
normas espanolas claras sobre las instala-
ciones que precisan la manipulacion de MP
no estériles, que también pueden generar
particulas sélidas contaminantes y riesgo
de exposicién para el manipulador. Si exis-
ten recomendaciones de organizaciones o
asociaciones internacionales, como las de
la International Society of Oncology Pharma-
cy Practicioners (ISOPP)"y la European Socie-
ty of Oncology Pharmacy (ESOP)'™. Ademas,
en la USP-800'¢ se detallan todas las espe-
cificaciones técnicas que deben cumplir las
instalaciones para manipular MP, tanto es-
tériles como no estériles, en todas las fases
del circuito del medicamento, advirtiendo
de la no necesidad de tomar medidas de
prevencion especiales cuando se manipu-
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Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual

Maximo numero permitido de particulas | Nimero Flujo Diferen-
por m3 con tamano igual o superior a: derecam- | de aire, cias de

aire por (m/s £ con zonas

hora 20%) adyacen-
tes (Pa)

A Zona para operacio- 3.520 20 3.520 20 N/A 0,45CFLH N/ACLF
nes de alto riesgo 0,30 CFLV >15
(llenado de ampollas, aislador

viales abiertos y
conexiones asépti-
cas), normalmente
provista de estacio-
nes de trabajo de
flujo laminar

B Entorno para la zona 3.520 29 352.000 2.900 >20 N/A >10
de grado A en el caso
de preparaciény
llenado asépticos
C Zonas limpias para 352.000 2.900 3.520.000 295.000 >20 N/A >10
p reslizarfasesmenos 5556405 29000 N/D N/D >10 N/A >10
criticas de la prepa-
racion de productos
estériles

Adaptada de Gufa de Buenas Préacticas de Preparacién de Medicamentos en Servicios de Farmacia Hospitalaria y de las
NCF: http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/guiaNCF/docs/introduccion/01_prologo.pdf

CFLH: cabina de flujo laminar horizontal.

CFLV: cabina de flujo laminar vertical.

"En reposo": analisis realizado en la instalacion con todos los equipos en funcionamiento, pero sin presencia de
personal.

"En funcionamiento": analisis realizado en la instalacién cuando esta funcionando de la forma habitual (definido a
priori) respecto a equipos y nimero de personas.

Clasificacion Namero maximo permitido de particulas/m? de tamano igual o superior a
gradofclase | o1pm | o02um | 03pm [ o0sum | 5um |
Clase ISO 5

(FS 100) 100.000 23.700 10.200 3.520 29
Grado Ay B

(reposo) / / / 3.500 1
Clase ISO 7

(FS 10.000) / / / 352.000 2.930
Grado C / / / 350.000 el
Clase ISO 8

(FS 100.000) / / / 3.520.000 29.300
Grado D / / / 3.500.000 20.000


http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/guiaNCF/docs/introduccion/01_prologo.pdf

Clase de CSB Zona de trabajo interior de CSB Entorno de la cabina

Cabinas clase Il

Cabinas clase Il
(aisladores)

Grado A

(equivalencia aproximada:
ISO 5 o FS 100)

Grado A

(equivalencia aproximada:
ISO 5 0 FS 100)

Grado B

(equivalencia aproximada:
ISO 5 0 FS 100)

Si los materiales de partida y demas com-
ponentes que se manipulan son estériles:
Grado C (equivalencia aproximada:
ISO 7 o0 FS 10.000)

Grado D

(equivalencia aproximada:
I1SO 8 o0 FS 100.000)

Actividad

Localizacion

Desembalaje

Desempaquetado
de MP danados

Almacenamiento

Preparaciones no
estériles

Acondicionamiento
de formas orales sin
manipular

Preparaciones
estériles

Area designada
para recepcion

Area designada
para recepcion

Area designada
para almacena-
miento

Sala separada para
no estériles

Sala separada para
no estériles

Sala ISO 7 presion
negativa

Area separada no
clasificada con
presion negativa

Clase I o recinto
ventilado

Clase I o recinto
ventilado.
Si CSB uso
exclusivo*

No se requie- 12
re sisolo se

manipula en

la cabina,

aunque

preferible

Filtra Recambio Presion (Pa)
HEPA aire/hora

Neutra o
negativa

Almacén presion
negativa sélo en
estériles

Negativa
minimo 10
respecto al
area contigua

Se puede prescindir de requerimientos de contencion

CSB o aislador

Ventilacion
externa

CSB o aislador

Ventilacion
externa

Requerido 30
para mante-

ner control

de la sala

No se requie- 12
re si el aisla-

dor cumple

criterios

Negativa
minimo 10
respecto al drea
contigua

]
CSB: cabina de seguridad biolégica; MP: medicamentos peligrosos; HEPA: High Efficiency Particulate Air.

*Si excepcionalmente se usa la CSB de estériles, hay que limpiar y desinfectar antes de elaborar estériles. C-PEC en
funcionamiento continuo si se preparan estériles, o bien si la CSB no esta ubicada en un drea de presién negativa.
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Estructura para la manipulacién segura de medicamentos peligrosos: recomendaciones
sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccion individual

lan formas orales integras, puesto que, tan  Enla Tabla 5 se proponen las especificaciones

solo suponen riesgo cuando se manipula la  técnicas sobre instalaciones para manipular

forma farmacéutica. MP en los diferentes procesos del circuito
que siguen en el hospital.
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3. Sistemas cerrados de
transferencia de

medicamentos

Para garantizar la reduccién de la exposicién
a los MP de los manipuladores, hasta el nivel
técnicamente mds bajo posible, se recomien-
da, ademas del uso de CSB en la preparacion
y EPI, el empleo de'sistemas cerrados, tanto
en la preparacion como en la administra-
cién?. Se trata de dispositivos en los que el
MP no entra en contacto con el medio exter-
no, desempenando un papel fundamental en
la proteccion del personal manipulador fren-
te a los efectos nocivos, no solo de los farma-
cos citostaticos, sino de todos los farmacos
que por su toxicidad representan un posible
peligro para la salud del personal sanitario>.

Dichos sistemas utilizados en el proceso de
preparacion de MP permiten, tanto la diso-
lucién de sustancias liofilizadas, limitando el
riesgo de liberacién de particulas y de aero-
soles mediante un mecanismo de igualacién
de presiones, como la manipulaciény el tras-
vase seguros de sustancias liquidas desde su
envase inicial hasta el contenedor final que
se empleara en su administracién, protegien-
do asf al personal manipulador. Debido a la
alta probabilidad de que se produzcan aero-

soles, los sistemas no deben desconectarse
nunca del vial.

Durante el proceso de administracién, a
pesar de haber sido preparados los medica-
mentos en el servicio de farmacia, también
existe riesgo de entrar en contacto con los
MP. Aunque en la administracién el grado
de exposicién es menor que en la prepa-
racion, la protecciéon de los profesionales
suele ser menor que la de aquellos que
preparan los MP, y por tanto, es critica la
proteccién adecuada. Se ha confirmado la
contaminacién ambiental por citostaticos
en las superficies de las salas de administra-
cién?'22. Los sistemas de infusién conven-
cionales no deben desconectarse nunca de
un envase; las vias del sistema que conten-
gan un MP (nicamente se desconectardn
cuando se hayan lavado con una solucién
salina fisioldgica limpia. El uso de sistemas
cerrados reduce notablemente el riesgo de
derrames y exposiciones accidentales por
manipulacién de los recipientes contene-
dores y de los sistemas de infusién en la
administracién.
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A su vez, el uso de estos sistemas se encuen-
tra intimamente relacionado con la practica
de seqguridad promovida desde la Unién Eu-
ropea para evitar pinchazos accidentales por
utilizacién de dispositivos punzantes, tanto
en la preparacion como en la administracion
de los medicamentos (Directiva Europea
2010/32/UE)%.

3.1. Definicion de sistema
cerrado

Distintos organismos internacionales de re-
conocido prestigio se han pronunciado en
cuanto a la definicién, la utilidad y las reco-
mendaciones de uso de los sistemas cerrados.
El National Institute for Occupational Safety
and Health (NIOSH) de los Centers for Disease
Control and Prevention, en su alerta de 20047,
define un sistema cerrado como un disposi-
tivo que no intercambia aire ni contaminan-
tes con el medio ambiente. Asimismo, define
un dispositivo cerrado de transferencia de
farmacos (CSTD, closed-system drug-transfer
device) como un sistema que mecadnicamen-
te no permite la transferencia de contami-
nantes ambientales dentro del dispositivo,
ni el escape de farmacos de alto riesgo o sus
vapores fuera del mismo. La definicién del
NIOSH es la Unica que contempla la posibili-
dad de formacién de vapores de un determi-
nado farmaco. Hay que tener en cuenta que
los filtros con un didmetro de poro de 0,22
um y los filtros HEPA no retienen los vapores
de MP. La definicién de un CSTD también se
aplica a la administracion de tratamientos pe-
ligrosos.

Los estdndares del ISOPP' para el manejo se-
guro de citostéticos coinciden en que la defi-
nicién del NIOSH es la mas ampliay concreta,
ya que, en la reconstitucién de MP preocupa,

tanto la contaminacién microbiolégica como
la exposicion a farmacos de alto riesgo. Se
recomienda el uso de dispositivos de trans-
ferencia de farmacos durante la preparacion,
y de dispositivos de contencién (antigoteo y
herméticos) para la administracién de farma-
cos citotéxicos, distinguiendo entre un siste-
ma cerrado en el contexto de contaminacién
microbiolégica y un sistema cerrado en el
contexto de contaminacién quimica y expo-
sicion laboral.

3.2. Marco legal y guias sobre
sistemas cerrados

+ RealDecreto 1407/1992%, seguln el cual
ennuestro pafs es preceptivo el marcado
“CE” para este tipo de equipos, a prop6-
sito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

» Real Decreto 1591/20092°, por el que
los sistemas cerrados se consideran
productos sanitarios, clasificados en la
categoria Ila. Esta norma traspone al
derecho espanol las Directivas Europeas
93/42/CEE y 2007/47/CEE.

» Real Decreto 665/1997, sobre la pro-
tecciéon de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicién a
agentes cancerigenos durante el traba-
jo°. Modificado por el RD 349/2003, por
el que se amplia sudmbito de aplicacion
a los agentes mutagenos®.

+ Directiva Europea 2004/37/CE’, relati-
va a la proteccién de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la
exposiciéon a agentes carcinégenos o
mutdgenos durante el trabajo. Dispone
(articulo 5, apartado 2) que “en caso de
que no sea técnicamente posible susti-
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tuir el agente carcinégeno o mutdgeno
por una sustancia, preparado o procedi-
miento que, en las condiciones de uso,
no sean peligrosos para laseguridad o la
salud, o lo sean en menor grado, el em-
presario garantizard que la producciéon
y la utilizacién delagente carcinégeno o
mutadgeno se lleven a cabo en un sistema
cerrado, en la medida en que ello sea
técnicamente posible”.

Real Decreto 374/2001, sobre la pro-
tecciéon de la salud y seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con los agentes quimicos durante
el trabajo*.

Directiva Europea 2010/32/UE que apli-
ca el acuerdo marco para la “Prevencion
de las lesiones causadas por instrumentos
cortantes y punzantes en el sector hos-
pitalario y sanitario™, traspuesta a la
legislacion espanola mediante la Orden
ESS/1451/2013. Elobjetivo es promover
un entorno de trabajo lo mas seguro
posible, prevenir las heridas causadas
a los trabajadores con cualquier instru-
mental médico cortopunzante (incluidos
los pinchazos de agujas) y protegera los
trabajadores expuestos.

NTP 740, sobre exposicién laboral a ci-
tostaticos en el dmbito sanitario del Ins-
tituto Nacional de Seguridad e Higiene
del Trabajo (INSHT)?¢, que recomienda
la aplicacién de sistemas cerrados de
administracién con varios puntos de
conexién y jeringas (uer-lock.

Guia de buenas prdcticas para trabajado-
res profesionalmente expuestos a agen-
tes citostdticos (AMMTAS, Asociacién
Madrilefia de Medicina del Trabajo en

el Ambito Sanitario), que recomienda
la utilizacién de sistemas cerrados de
preparacion en CSB?°.

¢ INTP 1.051, sobre exposicién laboral
a compuestos citostaticos y sistemas
seguros para su preparaciéon, del INSHT,
que revisa sus caracteristicas en relacién
a su eficacia para evitar la exposicién de
los trabajadores. Senala que el uso de
filtros es muy discutido en relacién a su
capacidad para un filtrado realmente
efectivo delaerosol contenido en el aire
que es enviado al exterior del sistema?’.

En cuanto a recomendaciones internaciona-
les, la USP-800, normativa propuesta de ma-
nipulacién de MP, obligard, cuando entre en
vigor, a utilizar sistemas cerrados, tanto en
la preparacion como en la administracion,
siempre que las formas farmacéuticas lo per-
mitan. No obstante, al no estar estandarizada
la evaluacién de los sistemas cerrados en re-
lacién a la disminucién de la contaminacion,
la USP no da recomendaciones sobre cudl
hay que usar. El uso de sistemas cerrados lo
recomienda como un control adicional en la
CSB'e.

3.3. Tipos de sistemas
cerrados disponibles

Es importante comprender que no todos los
sistemas cerrados son igualmente capaces
de proteger a los trabajadores de la exposi-
cién a MP.

En nuestro pais, como en el resto de la Comu-
nidad Europea, no existe regulacion especifi-
ca sobre los sistemas cerrados. No ocurre o
mismo en los Estados Unidos, donde la Food
and Drug Administration (FDA) si regula los
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Sistema cerrado Compania Pagina web Codigo ONB | Distribuidor
en Espana

ONGUARD™ B. Braun http://www.bbraunusa.com

con componentes

Tevadaptor™

PhaSeal™ Becton Dickinson  http://www.bd.com/pharmacy/ Si BD Grifols
and Company phaseal/
(BD)

Sistema cerrado BD http://www.carefusion.com/me- No BD

CareFusion*: Conector dical-products/infusion/iv-thera-

texium®y valvulay py/chemo-safety-system.aspx

SmartSite® y VialS-

hield®

EQUASHIELD® Equashield Medi- http://equashield.com/ Si Palex
cal LTD

ChemoCLAVE® ICU Medical http://www.icumed.com/pro- No Hospira

ducts/oncology/hazardous-drug-
closed-systems-and-cstds/chemo-
clave.aspx

ChemoLock® ICU Medical http://www.icumed.com/pro- Si No
ducts/oncology/hazardous-drug-
closed-systems-and-cstds/chemo-
lock.aspx

Halo Closed System® Corvida Medical http://corvidamedical.com/ Si No

____________________________________________________________________________________________________________________________________________|
*Carefusion: compania fusionada con BD.


http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/chemo-safety-system
http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/chemo-safety-system
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.bd.com/pharmacy/phaseal/
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/chemo-safety-system
http://equashield.com/
http://www.bbraunusa.com
http://corvidamedical.com/
http://www.bd.com/pharmacy/phaseal/

denominados Medical Devices, clasificdndolos
como CSTD u otros sistemas o contenedores
cerrados (Tabla 6). Establece el codigo de
producto ONB para dichos dispositivos, que
define como aquellos sistemas que en el dm-
bito sanitario permiten la reconstitucién y la
transferencia de antineoplasicos y demds MP
reduciendo la exposiciéon del personal sanita-
rio. Puede que un equipo sea ONB solamen-
te para alguna de las fases de trabajo o para
todas?®. La FDA requiere que los dispositivos
cumplan los siguientes criterios: hermético,
antigoteo y que prevenga la contaminacién
microbiolégica. Por el momento no se han
establecido tests especificos para evaluar di-
chos criterios, si bien se les pueden solicitar
datos que avalen que su uso reduce la exposi-
cién del personal expuesto a los MP. En la Ta-
bla 6 se identifican los Unicos cinco sistemas
que en la actualidad poseen cédigo ONB y
los que estdn disponibles en nuestro pais. La
USP reconoce la importancia de la realizacién
de estudios de CSTD y no considerarlos sim-
plemente como sistemas intercambiables. En
reconocimiento de esas diferencias, NIOSH
estd desarrollando un protocolo para evaluar
los CSTD.

3.4. Evaluacion de los
sistemas cerrados

Para poder valorar adecuadamente los siste-
mas cerrados, seria necesario establecer unos
criterios que permitieran determinar que un
CSTD es efectivo. A pesar de que seria ideal
que pudieran contener de forma absoluta la
contaminacion, es bastante improbable que
esto sea factible y, por tanto, deberia acep-
tarse un limite tan bajo como sea razonable
alcanzar™?°, En ausencia de un estandar, se

proponen una serie de métodos que permi-
tan valorar la eficacia de varios dispositivos
comercializados como CSTD. La mayor parte
de los estudios realizan, mediante analisis de
contaminacién de superficie con técnicas de
muestreo, la valoracion de la contaminacién
residual por farmacos citostéticos; otros utili-
zan marcadores subrogados como la fluores-
ceina, el tetracloruro de titanio y el tecnecio
radiactivo. Varios de estos estudios demues-
tran la eficacia de los sistemas cerrados para
minimizar la contaminacién ambiental?%3e.

Mds que cumplir una serie de especificacio-
nes técnicas, los distintos dispositivos deben
demostrar que son capaces de realizar su
funcién, preservar la esterilidad del produc-
to, mientras previenen el escape de MP, en la
forma fisica en la que se encuentren, al me-
dio ambiente.

Una gran parte de estos estudios se han rea-
lizado con PhaSeal™, primer sistema cerrado
acreditado por la FDA, examinando las super-
ficies, tanto en el drea de elaboracién como
en la zona de administracién, pero presen-
tan una serie de limitaciones metodoldgicas
en cuanto al tamafno muestral y variables no
controladas que pueden influir en los resulta-
dos (fuentes externas de contaminacion, ac-
tividades de limpieza, derrames, cantidad de
farmaco manipulado y muestreo) y que ade-
mas los hacen dificilmente comparables®.

De forma global, los estudios que evalGan
los CSTD no han demostrado una corre-
lacién directa entre los fdrmacos mani-
pulados y la contaminacién de superficie
medida?®. Ademds, hay pocos estudios pu-
blicados que comparen distintos sistemas,
y no hay datos sobre la eficacia de las com-
binaciones entre sistemas de distintas ca-
sas comerciales.
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En cuanto alos métodos mediante simulacién
con marcadores subrogados, se han realizado
con tetracloruro de titanio (test de humo). El
primer sistema testado con este método fue
PhaSeal™. El sistema de Equashield® parece
tan efectivo como PhaSeal™ para contener el
vapor. El tetracloruro de titanio proporciona
una medida visual de la contencién del vapor
que genera. Sin embargo, se cuestiona su
utilidad como marcador, dado que el tetra-
cloruro de titanio tiene propiedades distintas
a los MP, no es cuantificable, el test es dificil
de realizar y tiene propiedades peligrosas®.
Otro marcador que se ha utilizado es el tec-
necio radiactivo, una sustancia con una se-
mivida muy corta y cuya medida de radiacti-
vidad debe realizarse inmediatamente. Por
seguridad, debe manipularse en cantidades
pequefas, y este es uno de los motivos por
los que se ha criticado a este marcador, dado
que en la manipulacién de MP es muy habi-
tual manipular volimenes mas grandes v,
por tanto, el riesgo de derrames es mayor®.
La fluoresceina, como marcador, permite su
deteccién cualitativa visual porque se vuelve
fluorescente con la exposicion a luz ultravio-
leta. A pesar de no considerarse un método
sensible, es Util para detectar la formacién de
gotasy salpicaduras durante la manipulacién,
y es un método sencillo y barato. Ademas, la
fluoresceina, al contrario que otros marcado-
res, no causa danos al manipulador?®. Otro
método visual cualitativo es utilizar un liqui-
do con pH acido para la manipulacién a través
de un sistema cerrado, y utilizar un papel tor-
nasol para detectar liquido en las conexiones
del sistema cerrado®.

Recientemente el NIOSH ha propuesto un
protocolo para determinar la eficacia de los
sistemas cerrados respecto a la contencion
de vapores. Solo hace referencia a medica-
mentos en forma vapor o liquido, empleando

alcohol isopropilico del 70% como trazador.
La prueba se lleva a cabo dentro de un vo-
lumen cerrado en desecadores o aisladores.
La presencia del alcohol isopropilico en el
aire se determina con un monitor de lectu-
ra continua. NIOSH considera que el equipo
ensayado supera el test cuando la cantidad
detectada de isopropanol es inferior al limite
de cuantificacién analitico del monitor (LOQ,
limit of quantification) establecido en 1 ppm,
definido por el mismo NIOSH como 3,33 ve-
ces el limite de detecciéon del instrumento
(LOD, limit of detection). En referencia a los
citostaticos, la mayoria de ellos, con excep-
ciéon de la carmustina, presentan presiones
de vapor extraordinariamente bajas, inferio-
res a5 mPa®.

3.5. Componentes de los
sistemas cerrados en la
preparacion y la administracion

En nuestro pais estdn mayoritariamente im-
plantados los sistemas que consiguen igualar
las presiones a través de un sistema de filtra-
cion, tipo valvula SmartSite® y Clave®. Estos
sistemas no poseen el cédigo ONB, y segln
la NTP 1.051%" es muy discutida su capacidad
de un filtrado realmente efectivo del aerosol
contenido en el aire enviado hacia el exterior
del sistema.

3.5.1. Sistemas cerrados de filtracion

Teniendo en cuenta los sistemas cerrados de
filtracién disponibles en nuestro pafs, existen
dos métodos diferentes de administracién
que determinan el fungible a utilizar, los de
tipo &rbol y los valvulares, con ciertas carac-
teristicas diferenciales entre ambos que pue-
den condicionar la eleccién de uno frente a
otro en funcién de las necesidades de cada
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organizacién sanitaria. De manera general,
podemos distinguir las siguientes fases del
proceso de manipulacién de MPy sus respec-
tivos dispositivos®:

3.5.1.a. Fase de elaboracién

Sistemas necesarios para la reconstitu-
cion/dilucion: punzones avial con valvula
de seqguridad (Clave®y Smartsite®). Con-
sisten en un perforador de acceso a vial
sin aguja para reconstitucién y dilucién
de medicamentos, que reduce el riesgo
de goteo y exposicion a aerosoles. Los
accesos a vial pueden ser con anclaje
o simplemente de apoyo (Figura 4). La
ventaja delanclaje es que el punzdn que-
da sujeto al vial y se reduce el riesgo de
derrame durante la manipulacién; como
desventaja, presentan mayor dificultad
en su manipulacién. Generalmente dis-
ponen de un filtro de aire hidréfobo que
evita elincremento de la presiéninterna,
permitiendo elintercambio adecuado de
aire durante el proceso de aspiracién. El
tamano de porodelfiltroesde 0,22 umy
evita cualquier contaminacién microbio-
l6gica durante el proceso de extraccion
de la medicacién. Uno de los aspectos
mas controvertidos de estos sistemas
cerrados es que los filtros probable-
mente no retengan los vapores. Ambos
mantienen una barrera estéril durante 7
dias. Dichos sistemas no poseen cédigo
ONB. También hay disponibles punzo-
nes que equilibran presiones a través
de un filtro y que tienen una cdmara de
retenciéon de vapores (Vialshield® de BD
y CH-80® de ICU Medical).

Sistemas necesarios para la transferen-
cia del farmaco de vial a jeringa: conec-
tores (Texium®y Spirox®) (Figura 5) que

constan de una vélvula macho cerrada
para la conexién entre la valvula del
punzon de acceso a vial y una jeringa
luer-lock. El sello del conector se abre
automdticamente cuando es activado
por una conexién (uer hembra. El paso
del flujo queda cerrado cuando el (uer
hembra se desconecta. Permiten la
manipulacién y el transporte sin riesgo
de goteos ni de vertidos accidentales.
Evitan el goteo de liquido de cualquier
conector (uer macho. El uso combinado
de los conectores con los punzones
constituye un sistema cerrado de segu-
ridad que impide la contaminaciény los
derrames de las soluciones con las que
trabajamos, tanto en la preparaciény la
transferencia como eneltransportey la
administracién de farmacos.

Sistemas necesarios para la transferen-
cia del farmaco de jeringa a bolsa:

- Alargadera (sistema arbol) (Figura
6): sirve como linea de purgado,
realizado en primer lugar con so-
lucién salina fisioldgica, tras lo cual
se afade el medicamento en solu-
ciénatravésde lavalvula de acceso
sin aguja. De este modo se minimi-
za el riesgo de contaminacion en
el proceso de administracién. Es
recomendable que la alargadera
disponga de punzén a bolsa con
filtro de venteo de 0,22 um, vélvula
de acceso de seguridad, valvula
antirretorno en el extremo distal
y capsula con filtro hidréfobo.

- Punzén a bolsa (sistema valvular)
(Figura 7):sistemas ChemoCLAVE®
y SmartSite®). Permiten la transfe-
rencia de farmacos a través de su
valvula de bioseguridad CLAVE®
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y tienen la ventaja de que no es
necesario realizar la purga del sis-
tema.

3.5.1.b. Fase de administracién

Sistemas tipo arbol (Figura 8): se reco-
mienda que para los MP se conecte la
alargadera a la bolsa purgada con la
solucién de infusién adecuada enla CSB
previamente a su dispensacion en bolsa.
A través de la alargadera se conectan
todas las bolsas de infusidn a las valvulas
de seguridad del arbol. La solucién salina
de lavado o premedicacién se conecta al
perforador del &rbol, que a su vez, co-
necta con el sistema de administracion.
También existen sistemas arbol que dis-
ponen de un sistema de administracion
incorporado. Ninguno de estos disposi-
tivos debe ser desconectado, de modo
que una vez finalizada la administracién
se desecharan las bolsas vacias con sus
alargaderas, el sistema de arboly el de
infusién.

Sistemas valvulares (Figura 9): se trata de
un sistema de administraciéon que conec-
ta una a una las diferentes mezclas que
conforman el tratamiento del paciente
mediante conexiones y desconexiones
“seguras”. Con este sistema, el medica-
mento se dispensa elaborado desde el
servicio de farmacia en unabolsa conun
punzAon que No es necesario purgary que
se conecta en la unidad de enfermeria a
unaalargadera a través de una conexion
cerrada (uer macho. Esta alargadera, a
su vez, se conecta previamente con el
sistema de administracién de bomba
disponible en el hospital mediante su
ajusteirreversible al punzén del sistema
de infusion. Dado que este sistema per-
mite hacer conexionesy desconexiones

enunambito cerrado, unavezinfundida
la medicacién de una bolsa se desconec-
talaalargadera delpunzénalabolsa, se
desecha la bolsa vacia con su punzény
se conecta la alargadera al punzén de la
siguiente bolsa de medicacion.

3.5.2. Sistemas con codigo ONB

PhaSeal™ (Figura 10): al igual que los
sistemas anteriores, incluye adaptador
del vial, inyector y sistema de transfe-
rencia a bolsa. Consiste en un sistema de
equilibrado de presiones. El adaptador
del vial utiliza una cdmara de expansion
que evita la presurizacién durante la
preparaciéon del farmaco; puede ser
de varios tamanos, lo que condiciona
su capacidad de equilibrar presiones.
Estos adaptadores disponen de aguja,
pero estd protegida para evitar pincha-
zos. Por un lado, una canula permite la
entrada de la aguja, y por otro, permite
que el aire pase a la cdmara. El inyector
es un sistema de transferencia cerrado
del medicamento, gracias a la doble
membrana elastomérica fuertemente
sellada. Se conecta a lajeringa mediante
una conexién luer-lock. Previamente a la
extraccion del farmaco hay que llenar la
jeringa estandar con aire o con el disol-
vente si es un liofilizado, y se conecta la
jeringa alinyector, que a suvez se conec-
ta con eladaptador que se ha fijado enel
vial del cual se va extraer la solucién de
citostatico. A continuacién, se inyecta el
aire contenido enlajeringa, que llenaun
recipiente con una membrana flexible
a modo de globo. Cuando se aspira el
liquido del vial, el aire embolsado sus-
tituye al liquido extraido sin que haya
habido contacto alguno con el exterior.
Este sistema evita la contaminacién por
inhalacién, ademas de la liberacién de
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aerosoles, e impide también la libera-
cién de vapores (se quedan retenidos
en la cdmara hermética de expansion).
También evita la contaminaciéon por
contacto (conexién seca gracias a la
técnica de la doble membrana). El vial
tapado con PhaSeal™ permanece sella-
do desde el momento en que se coloca
en el vial, manteniendo la estabilidad
microbiolégica del medicamento. Para
la administracién podemos utilizar un
setsecundario con conector PhaSeal™, a
través del cual se hard la transferenciay,
posteriormente, se conectard a un arbol
de administracion. También puede intro-
ducirse enlabolsa deinfusién un punzén
con conector PhaSeal™ que permitira la
transferencia y posterior conexién a un
sistema estandar de administracién de
bomba.

Equashield® (Figura 11): este sistema
dispone también de un adaptador,
un inyector y un conector. Presenta
la peculiaridad de que la jeringa lleva
incorporado el inyector; es una jeringa
especial sellada que posee una cdmara
de aire. Incorpora un sistema de inter-
cambio de aire-liquido de doble aguja
para equilibrar las presiones. Una aguja
extrae el farmaco del vial, mientras que
la otrareemplaza el volumen del farma-
co con un volumen igual de aire estéril
de la cdmara de aire.

3.6. Recomendaciones sobre
el uso de sistemas cerrados

La seleccién del sistema cerrado debe
hacerse considerando los riesgos de la

manipulacién, tanto en la preparacién
como en la administracién.

No todos los sistemas cerrados confie-
ren el mismo grado de proteccién a los
manipuladores. Parece que los sistemas
con cédigo ONB aportan mayor seguri-
dad, aunque serian necesarios mas datos
comparativos entre diferentes sistemas
para confirmarlo.

La utilizacién de sistemas cerrados en la
preparacién sélo se contempla de forma
complementaria a las demas medidas
de prevencién de riesgos colectivas:
técnicas (instalaciones de salas limpias
clasificadasy CSB), organizativas (entre-
namiento del personal, técnicas adecua-
das de manipulaciéon, mantenimiento de
las estructuras) e individuales (EPI).

No puede garantizarse la efectividad del
sistema cerrado de transferencia cuando
se combinan componentes del sistema
de diferentes fabricantes.

Hay que utilizar un punzén o adaptador
por cada vial que se utilice en la elabo-
racion de las mezclas. Es muy probable
que lareutilizacién de punzones dé lugar
a una mayor contaminacién ambiental.

Es necesario utilizar todos los compo-
nentes de los distintos sistemas cerra-
dos. En ningln caso debe manipularse
unajeringasin conector, ya que el riesgo
de salpicadura es alto.

En la seleccién del sistema cerrado hay

que evaluar también el riesgo de lesio-
nes mecanicas y su manejabilidad.
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4. Equipos de protecciéon
individual en la manipulacion
de medicamentos peligrosos

4.1. Definicion de'equipo de
proteccion individual y nor-
mativa especifica

Los EPI son cualquier equipo destinado
a ser llevado o sujetado por el trabajador
para protegerse de uno o varios riesgos
que puedan amenazar su seguridad o su sa-
lud, asi como cualquier complemento o ac-
cesorio destinado a tal fin. Deben utilizarse
cuando la implantacién de las medidas téc-
nicas de proteccién colectiva u organizati-
vas de prevencién primaria no garanticen la
eliminacién, o al menos la suficiente limita-
cioén, de los riesgos para la seguridad o la
salud de los trabajadores, como es el caso
de la manipulacién de MP en el dmbito sa-
nitario®.

Tal como queda establecido en la LPRLS, el
EPI debe ser considerado el tltimo recurso
o barrera de proteccién entre la personay
el riesgo, dado que protege sélo a la perso-
na que lo lleva, mientras que las medidas
primarias de control en la fuente protegen
a todas las personas del lugar de trabajo.

No obstante, en la practica asistencial exis-
ten situaciones en las que no pueden apli-
carse todas las barreras técnicas de forma
razonable, por lo que es necesario conside-
rar el uso de EPI. También hay situaciones
con riesgo de exposicibn muy poco fre-
cuentes o de corta duracién, que justifican
que no puedan adoptarse otras medidas de
proteccién, asi como operaciones de lim-
pieza, mantenimientoy reparaciéon de equi-
pos contaminados, en las que siempre debe
utilizarse.

Las exigencias minimas de seguridad y sa-
lud relacionadas con la utilizacién de EPI
por los trabajadores se encuentran reco-
gidas en el Real Decreto 773/1997%°, que
traspone al ordenamiento juridico espafol
la Directiva Europea 89/686/CEE*. La Guia
Técnica sobre Equipos de Proteccion Indi-
vidual publicada por el INSHT*' es un do-
cumento de referencia que incorpora las
observaciones y aclaraciones pertinentes
a dicho Real Decreto. Esta norma estable-
ce la obligatoriedad del empresario de de-
terminar los puestos de trabajo en los que
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Via de entrada Tipo de proteccion Equipo a utilizar
Inhalacion de aerosoles Proteccién respiratoria Mascarilla
Contacto directo o indirecto con la piel Proteccién dérmica Guantes, ropa, calzado
Contacto ocular directo o indirecto Proteccion ocular Gafas



deba recurrirse a la proteccién individual y
precisar, para cada uno de los riesgos, las
partes del cuerpo a proteger, el tipo de EPI
y la seleccién de este, con la participacion
del Servicio de Prevencién de Riesgos La-
borales del centro sanitario. Ademas de
proveer de EPI a los trabajadores a su car-
go, el empresario debe informar, formar a
los trabajadores y evaluar su uso adecuado
por parte de estos, quienes por su parte
deberan utilizar y cuidar correctamente los
EPI que se les asignen®.

En la seleccidn de los EPI, el marcado “CE” es
preceptivo conforme a lo recogido en el RD
1407/1992%4, mediante el cual el fabricante
declara que el EPI se ajusta a las disposicio-
nes indicadas relativas a la comercializacion y
libre circulacién intracomunitaria. No obstan-
te, el marcado CE no hace que el equipo sea
adecuado para cualquier situacién o usuario.

En lo que respecta a los EPI para manipula-
cién de MP, seglin el RD 1407/1992% estan
clasificados en la categoria Ill (equipos des-
tinados a proteger contra riesgos de con-
secuencias graves, mortales o irreversibles,
sin que el usuario pueda descubrir a tiempo
su efecto inmediato). Los EPI clasificados
en esta categoria deben llevar el marcado
CE ligado a un nimero que identifica al Or-
ganismo Notificado que realiza el control
de calidad de la produccién. Cuando el EPI
tenga también la finalidad de prevenir una
enfermedad en el paciente, por transmi-
sién de agentes bioldgicos portados por el
usuario, como es el caso de los guantes, el
equipo debe cumplir también con las dis-
posiciones relativas a la comercializacion
de “producto sanitario” recogidas en el RD
1591/2009?%°. Los equipos destinados a uso
como EPl'y como producto sanitario se lla-
man “productos de uso dual”.

4.2. Actuaciones previas an-
tes de seleccionar el equipo
de proteccion individual

Para manipular MP deben utilizarse EPI que
permitan una proteccién eficaz frente a los
riesgos que motivan su uso, sin suponer por
si mismos un riesgo adicional ni molestias
innecesarias. Se recomienda llevar a cabo el
siguiente decalogo de actuaciones previas
para elegir el EPI adecuado:

1. Analizary evaluar los riesgos existentes
que no pueden evitarse con los medios
de prevencién primaria cuando se mani-
pulan MP, segun las caracteristicas del
trabajo.

2. ldentificar las vias de exposicién prin-
cipales (Tabla 7) y excepcionales de
potencial contaminacién para los mani-
puladores en cada tarea especifica.

3. Identificar las condiciones del lugar de
trabajo donde puede ocurrir la exposi-
cién a MPy las condiciones relativas al
desarrollo de cada tarea especifica.

4. Definir las caracteristicas que deberan
reunir los EPI para garantizar su funcién.

5. Comparar los productos existentes en
el mercado.

6. Comprobar que cumplen con el marcado
CE, con la especificacién de producto sa-
nitario si asi se requiere, y con las normas
técnicas armonizadas exigibles.

7. Comprobar que cumplen con normas de
calidad adicionales recomendadas.

8. Establecer las condiciones de uso para
evitar riesgos por utilizaciéon incorrecta.
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9. Verificar las condiciones anatémicas,
para lo cual se consideraimprescindible
la participacién de los manipuladores
para comprobar la comodidad, el ajuste
y las preferencias personales; en con-
creto, la talla y el disefio para que se
adapte correctamente con los ajustes
necesarios.

10. Las condiciones fisiolégicas y el estado
de salud del trabajador, con especial
atencién a la sensibilidad de determi-
nados trabajadores a materiales y a las
caracteristicas fisiolégicas particulares
de ellos.

4.3. Especificaciones técnicas
de los equipos de proteccion
individual para manipular me-
dicamentos peligrosos

4.3.1 Guantes

a) Objetivo

Proteger las manos de los manipuladores al
evitar la exposicién por contacto a través de
la piel; evitar la contaminacién por particulas
en la preparaciéon y microbioldgica en la pre-
paraciony la administracion.

b) Materiales y caracteristicas
especificas

Se recomienda utilizar guantes sintéticos
(nitrilo, poliuretano, neopreno), que no sean
alergénicos (con una concentraciéon baja de
proteinas, méximo 30 pg/g de guante, vy li-
bres de polvo, ya que el talco incrementa la
cantidad de particulas en la sala de elabora-
ciény CSB, que en caso de manipular MP pue-
den atraer posibles particulas aerosolizadas,

aumentando el riesgo de absorcién en caso
de exposiciéon. El uso de guantes de vinilo no
se recomienda progue su permeabilidad es
mayor gue la de los otros materiales®.

El grosor de los guantes puede variar segin
el material, se recomienda un minimo de 0,3
mm y un limite méximo de permeabilidad de
1 ug/cm? por minuto. No obstante, la Ameri-
can Society for Testing and Materials (ASTM)
establecié en abril de 2006 el estdndar ASTM
D6978-0542, especifico para farmacos an-
tineopldsicos, con un limite méaximo de per-
meabilidad permitido de 0,01 pg/cm? por mi-
nuto, cien veces inferior al establecido en la
norma UNE/EN-374-3 (1 yg/cm? por minuto).
Los guantes que cumplen lanormaamericana
son calificados como “guantes para citostati-
cos”. Este tipo de guantes es el recomendado
en la actualidad'®?°, Las especificaciones de la
norma americana son las que se consideran
normas de calidad recomendadas para el ma-
nejo de los medicamentos citotdxicos®, en
este caso generalizadas a todos los MP.

La combinacién de los pardmetros tiempo de
paso y tasa de permeabilidad méaxima per-
mite establecer un indice de paso (indice de
permeabilidad) que nos ayuda a establecer el
grado de proteccién que ofrece el guante en
una escala de 1 a 6, siendo 6 la mayor protec-
cién. El tiempo de paso es el tiempo en mi-
nutos tras el cual se detecta el inicio del pro-
ceso de permeacién (breakthrough time), que
caracteriza la resistencia de un material fren-
te a una determinada sustancia. La tasa de
permeabilidad maxima es el limite maximo
permitido de permeabilidad por superficie y
tiempo de una sustancia a través de un ma-
terial. El indice de permeabilidad no depen-
de sélo del material del que esté fabricado el
guante, sino que intervienen otros factores
como las caracteristicas del farmaco, el espe-
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sor del guantey el tiempo de contacto con el
farmaco, entre otros*-,

Para guantes médicos, la nueva norma euro-
pea UNE-EN 455-2:2010+A2:2013 (Guantes
médicos para un solo uso. Parte-2: Requisitos
y ensayos para la determinacién de las pro-
piedades fisicas) determina para control de
estanqueidad un nivel de calidad aceptable
(AQL, acceptable quality limit) de 1,5 en el
control estadistico de produccién por lotes.
Para guantes de uso médico se establece el
nivel minimo en 1,5. Dado que en el mercado
espanol hay fabricantes que ofrecen un nivel
de control AQL de 0,65, se recomienda que
en la seleccion de guantes para manipular
MP se considere este pardmetro como requi-
sito de calidad adicional.

c) Certificaciones recomendadas

e Marcado CE.
« Certificado de producto sanitario.
« Certificado como EPI de categoria Ill.

e UNE-EN420:2004+A1:2010. Guantes de
proteccién. Requisitos generales.

e UNE-EN 374-1:3: 2004. Guantes de
proteccién contra productos quimicos
y microorganismos. Es la norma euro-
pea aplicable que garantiza la protec-
cién frente a productos gquimicos no
gaseosos potencialmente peligrosos:
EN-374-1 (Terminologia y requisitos de
prestaciones), EN-374-2 (Determinacion
de resistencia ala penetracién)y EN-374-
3 (Determinacion de la resistencia a la
permeacion de productos quimicos).

e UNE-EN 455:2010. Guantes médicos
para un solo uso. Guantes médicos para
un solo uso (guantes quirdrgicos, guan-

tes de exploracién/procedimiento) y
guantes médicos de pufio largo: guantes
destinados a uso médico para proteger
al paciente y al usuario de contaminacién
cruzada.

e ASTM D-6978-05. Guantes para citosta-
ticos.

e UNE-EN 388:2004. Guantes de protec-
cién contra riesgos mecanicos. No es un
requisito, pero nos dainformacién sobre
la resistencia a la abrasion, el rasgado y
la perforacion.

d) Condiciones de uso**#

e Lavado de manos con jabdn antimicro-
biano (recomendado por el Servicio de
Medicina Preventiva) en lugar de solu-
ciones hidroalcohdlicas, con objeto de
facilitar el arrastre de posibles MP que
hayan podido permear el guante, sobre
todo en el lavado aséptico tras mani-
pulacién. Utilizar la técnica quirdrgica,
antes de ponerse los guantes e inmedia-
tamente después de quitarselos. Como
referencia basica para la higiene de
manos pueden consultarse las recomen-
daciones técnicas descritas por la OMS
(http://www.who.int/patientsafety/
information_centre/Spanish_ HH_Guidel
ines.pdf).

« El manipulador deberd realizar una
inspeccién visual de los guantes antes
de usarlos para asegurarse de que no
tienen defectos.

» Colocacionde los guantessegln la técni-
ca aséptica, el primer par por debajo de
la manga de la bata/monoy el segundo
por encima de estos.
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Forma Tipo de Tareas especificas de manipulacién Bata
farmacéutica actividad

Formas Preparacion Elaborar férmulas magistrales sélidas orales (pesar, Si. Doble par Si.Salvousode  Si
sélidas orales mezclar, disolver, diluir...) CSB con protec-
cién frontal
Redosificar formas sélidas orales integras (partir, Si. Doble par Si Si.Salvousode Si
cortar, triturar comprimidos, abrir capsulas) CSB con protec-
cion frontal
Reenvasar formas sélidas orales integras Si. Un par Si No No
Reenvasar formas sélidas orales manipuladas Si. Doble par Si No No
Dispensacion Formas sélidas orales acondicionadas en dosis Si. Un par No No No
unitarias
Recuento de formas sélidas orales integras a partir de  Si. Un par No No No
frascos multidosis
Formas orales manipuladas Si. Un par No No No
Envases enteros de formas sélidas orales Si. Un par No No No
Envases enteros de formas sélidas orales con suacon- No No No No
dicionamiento secundario
Administracion ~ Formas sélidas orales integras acondicionadas en Si. Un par No. Salvo riesgo  No. Salvo riesgo  No
dosis unitarias de salpicadura de salpicadura
Formas sélidas orales manipuladas Si. Doble par No. Salvo riesgo  No. Salvo riesgo  No
de salpicadura de salpicadura
Polvo por inhalacién/aerosol Si. Doble par Si Si Si
Formas liquidas  Preparacion Elaborar férmulas magistrales liquidas orales Si. Doble par Si Si.Salvousode  Si
orales CSB con protec-
cion frontal
Redosificar formas liquidas orales Si. Doble par Si Si.Salvousode  Si
CSB con protec-
cién frontal
Dispensacion Formas liquidas orales acondicionadas en dosis Si. Un par No No No
unitarias
Envases enteros de formas sélidas orales Si. Un par No No No
Envases enteros de formas sélidas orales con su acon- No No No No
dicionamiento secundario
Administraciéon  Formas orales redosificadas Si. Un par No. Salvo riesgo  No. Salvo riesgo  No
de salpicadura de salpicadura
Desleir polvos y administrar Si. Doble par Si Si Si
Liquidos por inhalacién/aerosol Si. Doble par Si Si Si
Formas tépicas  Preparacion Elaborar férmulas magistrales tépicas no estériles Si. Doble par Si Si.Salvousode  Si
no estériles CSB con protec-
cion frontal
Dispensacion Envases enteros de formas tépicas con su acondicio- No No No No
namiento secundario
Administracion  Formas tépicas no estériles preparadas Si. Doble par Si No. Salvo riesgo  No

CSB: cabina de seguridad bioldgica.

*Se considera que existe riesgo de salpicadura en las siguientes situaciones: existe riesgo de resistencia por parte de paciente, administracién desleida en liquido y

administracion por sonda de alimentacién.
Especificaciones técnicas y condiciones de uso de los diferentes equipos detalladas en el texto.

de salpicadura



Forma Tipo de Tareas especificas de manipulacién Bata
farmacéutica actividad

Formas tépicas
estériles

Formas
parenterales

Preparacion

Dispensacion

Administracion

Preparacion

Dispensacion

Administracion

Elaborar férmulas magistrales topicas estériles (pesar,
mezclar, diluir, disolver...)

Formas tépicas estériles acondicionadas en dosis

unitarias

Envases enteros de formas tépicas con su acondicio-
namiento secundario
Formas tépicas estériles preparadas

Solucién para instilacion vesical

Elaborar férmulas magistrales parenterales

Abrir ampollas

Reconstituir polvos y liofilizados en vial

Diluir con fluido

Redosificar soluciones

Formas parenterales preparadas y acondicionadas
Envases enteros sin acondicionamiento secundario
Envases enteros con su acondicionamiento secundario

Solucién en jeringa precargada (intravenosa, intra-
muscular, subcutanea, intratecal..

Solucién parenteral en envase plastico o vidrio (intra-
venosa, intramuscular, subcutanea, intratecal..

Quimioterapia hipertérmica intraperitoneal

Quimioembolismo

)

)

Si. Doble par

Si. Un par

No

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Doble par

Si. Un par
Si. Un par
No

Si. Un par

Si. Un par

Si. Un par

Si. Un par

No

No

No. Salvo riesgo
de salpicadura

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si

Si

Si

Si

Si

No
No
No

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si. Administra-
cién en entorno
estéril

Si. Administra-
cién en entorno
estéril

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
cion frontal

No

No

No. Salvo riesgo
de salpicadura

Si. Salvo uso de
sistema cerrado
de administra-
cion

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
cion frontal

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
cion frontal

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
cion frontal

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
cion frontal

Si. Salvo uso de
CSB con protec-
ciéon frontal

No
No
No

Si. Salvo uso de
sistema cerrado
de administra-
cion

Si. Salvo uso de
sistema cerrado
de administra-
cion

Si. Salvo uso de
sistema cerrado
de administra-
cién

Si. Salvo uso de
sistema cerrado
de administra-
cion

Si

No

No

No

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si

Si

Si

Si

Si

No

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si. Salvo uso de
sistema cerrado

Si. Administra-
cién en entorno
estéril

Si. Administra-
cién en entorno
estéril

CSB: cabina de seguridad biolégica.
*Se considera que existe riesgo de salpicadura en las siguientes situaciones: existe riesgo de resistencia por parte de paciente, administracién desleida

en liquido y administracién por sonda de alimentacién.

Especificaciones técnicas y condiciones de uso de los diferentes equipos detalladas en el texto.
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« Uso obligado en todos los procesos de
manipulacién de MP, aungue en la re-
cepcién, la dispensacion, el transporte
y la manipulacién de contenedores de
residuos no es necesario que los guantes
de proteccién sean estériles.

» Uso obligado de guantes estériles en la
elaboracién de MP estériles en CSB. El
primer par de guantes se incorporard
en la esclusa (antes de entrar en la sala
de elaboraciéon) y el segundo una vez
sentado frente a la CSB.

* Frecuenciade recambio. En condiciones
normales de trabajo, se cambiardn siem-
pre que se contaminen, se rompan o
deterioren, al finalizar el procedimiento
o al atender a otro paciente. Durante la
preparacién de MP se recomienda su
recambio cada 30 minutos, o tras un
derrame. En caso de MP muy lipéfilos,
se cambiaran inmediatamente después
de la preparacién.

« Deben retirarse de inmediato siempre
que se sospeche de su integridad, en
caso de contaminacién evidente tras
un derrame o si se ha trabajado con
carmustina o tiotepa (si el guante es
de latex, por su menor resistencia a la
permeacion).

« Emplear doble par o un solo par de
guantes segun lo indicado para cada
actividad (Tablas 8 y 9), y siempre doble
par de guantes cuando no cumplan la
certificacion ASTM D-6978-05, tan sélo
UNE EN 375:1-3.

« Evitarel contacto de las manos protegi-
das por los guantes con la cara, la boca,
la nariz y el cabello durante la manipu-
laciéon de MP.

« El personal no puede salir de la sala de
elaboracién con los guantes puestos.
Llegado el momento, el orden de reti-
rada serd: guante, bata/monoy guante.
Se desecharan en el contenedor de
residuos contaminados quimicamente.

4.3.2 Bata/mono

a) Objetivo

Proteger de los derrames, salpicaduras vy
materiales de desecho que puedan exponer
al manipulador por absorcién a través de la
piel; evitar la contaminacion por particulas y
microbioldgica en la preparacion.

b) Materiales y caracteristicas
especificas

El proveedor deberéd certificar que las pren-
das protegen frente a MP. El material no
debe desprender particulas ni fibras (reco-
mendable material no tejido a base de po-
liolefinas), con abertura en la parte trasera,
mangas largas y pufos eldsticos ajustados
cerrados a la altura de la mufeca mediante
goma. El material debe ser de baja permeabi-
lidad, sin costuras ni cierres, o impermeable
al menos en la zona delantera (pecho y vien-
tre) y en las mangas para evitar la absorcién
de MPy la cesidon de particulas?02e,

Es exigible, como minimo, que cumpla para
los niveles de tipo 6 (barrera frente a salpica-
duras de intensidad limitada) y tipo 5 (barrera
frente a particulas), y deseable que cumpla el
tipo 4 (barrera de pulverizaciéon)®. Los ma-
teriales revestidos con polietileno-polipro-
pileno y otros materiales laminados ofrecen
mayor proteccién que los no revestidos'3. El
vestuario de laboratorio, las batas quirdrgi-
cas, la ropa de aislamiento y el vestuario de
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materiales absorbentes no son apropiados
en la manipulacién de MP porque permiten
la permeacion de estos?043,

c) Certificaciones recomendadas
» Marcado CE.

« Certificado como EPI de categoria lll.

» UNE-EN 340:2004. Ropa de proteccion.
Requisitos generales.

« UNE-EN 6530:2005. Ropa de proteccién.
Proteccién contra productos quimicos
liquidos. Método de ensayo para la resis-
tencia de los materiales a la penetracién
por liquidos; anula la UNE-EN 368:1994.

d) Condiciones de uso*

» Elmanipulador debera realizar una ins-
peccién visual de la bata/mono antes de
SU USO para asegurarse de que no tiene
defectos.

« Reemplazar la bata/mono en cada se-
sion de elaboracion, e inmediatamente
cuando haya contaminacién o rotura del
tejido, o en caso de exposicién accidental.

+ Usoobligado de bata/mono estérilen la
preparaciéon de MP estériles (Tabla 9). En
preparacion de MP no estériles (Tabla 8)
no es necesaria la condicion de esterili-
dad, salvo que se utilicen instalaciones
y equipos destinados a preparacién
de MP estériles, en cuyo caso la bata/
mono se recomienda que sea estéril. En
otros procesos como la administracién,
las operaciones de mantenimiento, la
limpieza de instalaciones y equipos y
contencién de derrames fuera de la CSB,
tampoco en necesaria la condicién de
esterilidad.

« Sino se dispone de informacién sobre
el nivel de permeabilidad de la batas/
mMonos que se usan, se recomienda cam-
biarse cada 2 horas o inmediatamente
después de un derrame o una salpicadu-
ra. Cuando se disponga de informacién
sobre el tiempo de permeacién, hay que
adherirse a las recomendaciones del
fabricante.

» El personal no puede salir del 4rea de
elaboracién con la bata/mono. Se des-
echard en el contenedor de residuos
contaminados quimicamente.

4.3.3. Mascarilla

a) Objetivo

Evitar la inhalacién de particulas, goticulas,
vapores y aerosoles; evitar la absorcién por
contacto, e impedir la contaminacién micro-
bioldgica.

b) Material y caracteristicas
especificas

Dependiendo de la fuga totaly del filtrado de
particulas de un tamadno de hasta 0,6 um, las
madscaras respiratorias se clasifican en FFP1,
FFP2 y FFP3, y ofrecen proteccién respirato-
ria para varias concentraciones de contami-
nantes. La fuga total en las mascaras FFP3
puede ascender hasta un maximo del 5% de
particulas de tamano superior a 0,6 pm. Este
es el tipo recomendado para manipular MP,
ya que dispone de filtro de proteccién res-
piratoria contra aerosoles y particulas, y con
la mayor capacidad de retencién. Las mas-
carillas quirdrgicas no ofrecen proteccion
respiratoria frente a los aerosoles; tan sélo
ayudan a bloquear gotitas mds grandes de
particulas, derrames o salpicaduras, sin crear
un sello hermético con la piel®*“3,
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c) Certificaciones recomendadas
*  Marcado CE.

« Certificado como EPI de categoria Ill.

 UNE-EN 149:2001+A1:2010 (Medias
mascaras filtrantes de proteccién contra
particulas).

d) Condiciones de uso*

» Deberdser utilizada por el personal que
trabaje en el drea de preparaciény todos
los procedimientos en los que exista
riesgo de generacién de aerosoles, como
limpieza de CSB, contencién y limpieza
de derrames, y recogida de residuos.
También se utilizard siempre que exista
riesgo de salpicaduras (Tablas 8y 9).

« El personal no debe salir del 4rea de
elaboracién con la mascarilla puesta.

» La mascarilla debe ajustarse hermé-
ticamente a la cara del usuario para
protegerse, comprobandolo mediante
prueba de estanqueidad tapando la
vélvula de entrada de aire con la mano
e inspirando para comprobar el colapso
de la méscara.

* Nodebe utilizarse sise lleva barba, dado
que no permite asegurar la proteccién.

» Debetirarse después de su uso, salvo que
el fabricante indiqgue que puede reutili-
zarse. Se desechard en el contenedor de
residuos contaminados quimicamente.

4.3.4. Gafas

a) Objetivo

Evitar el contacto con vapores, gotas vapori-
zadas, aerosoles, humos y particulas proce-
dentes de la manipulacién de MP.

b) Materiales y caracteristicas
especificas

Se recomiendan las gafas de montura inte-
gral (tipo B) panordmicas, con campo de uso
de cédigo 5 (proteccién frente a gas y parti-
culas de polvo finas, <5 um), que ofrecen pro-
teccién estanca de la regién orbital. Deben
poder utilizarse por encima de las gafas de
uso normal®.

c) Certificaciones recomendadas
* Marcado CE.

e UNE-EN 166:2002. Protecciénindividual
de los ojos.

e UNE-EN 168:2002. Proteccién de los
0jos. Métodos de ensayo no opticos.

d) Condiciones de uso*

» Serecomiendan las gafas de seguridad
en todas las actividades indicadas en las
Tablas 8y 9, asi como en cualquier pro-
ceso en que exista riesgo de salpicaduras
o contacto con aerosoles (limpieza de
instalaciones, contencién de derrames).

» Enlapreparacién de MP, el panel frontal
de vidrio de la CSB debe ofrecer pro-
tecciéon adecuada ante salpicaduras, y
el flujo laminar vertical protege de las
posibles particulas aerosolizadas en la
preparacion de los MP.

« El personal no debe salir del drea de
elaboracién con las gafas puestas. Se
desecharan en el contenedor de resi-
duos contaminados quimicamente.

» Laretiradade las gafas de proteccién se
hard evitando tocar la superficie externa
que pudiera estar contaminada, retiran-
dolas por la parte posterior de la cabeza,
de atras adelante.
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4.3.5. Gorro, capucha y cubrebarba

a) Objetivo

Minimizar el nimero de particulas.

b) Materiales y caracteristicas
especificas

Como requisito de sala limpia, se considera
vestimenta bdésica, por lo que el material de
estas prendas no debe desprender particulas
y ha de ser desechable y de un solo uso. No
estdn establecidas otras caracteristicas espe-
ciales?®*,

c¢) Certificaciones recomendadas

e Marcado CE.

d) Condiciones de uso*

« Constituye un requisito de las salas "lim-
pias", porlo que es de uso obligado para
todo el personal que circula en lasala de
elaboracién (Tablas 8 y 9).

« Debe cubrirel peloy las orejas por com-
pleto.

« Uso obligado en el proceso de elabo-
racion de preparados estériles de cual-
quier tipo.

- El manipulador deberd realizar una
inspeccién visual del gorro antes de
usarlo para asegurarse de que no tiene
defectos.

e El personal no puede salir del 4rea de
elaboracion con el gorro puesto. Se
desechard en el contenedor de residuos
contaminados quimicamente.

4.3.6. Calzas

a) Objetivo

Minimizar el nimero de particulas y evitar la
dispersiéon de contaminantes fuera del area
de preparacién.

b) Materiales y caracteristicas espe-
cificas

Como requisito de sala limpia, se considera
vestimenta bésica, por lo que el material de
estas prendas no debe desprender particu-
las, tiene que ser desechable y de un solo
uso. No estan establecidas otras caracteristi-
cas especiales®®“3,

c¢) Certificaciones recomendadas

e Marcado CE.

d) Condiciones de uso*

« Constituye unrequisito de las salas “lim-
pias”, porlo que es de uso obligado para
todo el personal que circula en lasala de
elaboracién.

e El manipulador deberd realizar una
inspeccién visual de las calzas antes de
usarlas para asegurarse de que no tienen
defectos.

« El calzado sanitario no sustituye la obli-
gatoriedad de utilizar calzas.

e Cuandoelaccesoalasaladeelaboracion
enlaquesesitiala CSBse realiza desde
una sala también clasificada como “lim-
pia”, ala que se accede previa colocacion
de calzas, debe incorporarse otro par de
calzas en la esclusa previa al acceso a la
sala de elaboracion de MP.
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* El personal no puede salir del 4rea de
elaboracién con las calzas puestas. Se
desechan en el contenedor de residuos
contaminados quimicamente.

4.4. Secuencia de colocacion

y retirada del equipo de
proteccion individual para
manipular medicamentos
peligrosos estériles

La indumentaria para preparar MP estériles
se colocard en la esclusa con el siguiente
orden, salvo si se utiliza un segundo par de

guantes, en cuyo caso se colocan en la sala
de elaboracion®:

1. Lavado de arrastre de manos con jabén
comun antes de proceder a la antisepsia
si las manos estan visiblemente sucias.

2. Proteccion del calzado sanitario con
calzas estandar.

3. Colocacién de gorro estandary gafas de
proteccién (si procede).

4. Colocacién de la mascarilla especifica.

5. Lavado antiséptico de manos conjabén an-
timicrobiano, sequido de secado completo.

6. Colocacién del primer par de guantes
especificos, siguiendo la técnica asép-
tica.

7. Incorporacién de la bata/mono especifi-
ca, prestando especial cuidado a que las
mangas se encuentren correctamente
dispuestas con los puios por encima de
los guantes.

8. Colocacién del segundo par de guantes
especificos, quedando dispuestos por
encima de los pufos de la bata, dentro
deldreadeelaboracion, una vez sentado
el manipulador en la CSB.

La retirada del EPI se realizard siempre antes de
salir de la sala de elaboracién, ya que podrian
diseminarse posibles contaminantes adheridos
a la mascarilla, los guantes, la bata, las calzas o
el gorro. Puede hacerse en la esclusa si el am-
biente estd clasificado y se garantiza la presion
negativa minima diferencial entre las zonas.

Sea cual sea la actividad realizada manipu-
lando MP, es obligatorio desechar toda la in-
dumentaria utilizada en los contenedores de
residuos contaminantes.
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