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» Existe un riesgo inherente a
la manipulacion de los MP por
sus propias caracteristicas.

¢, Por qué es necesario
el control de la
manipulacién de
medicamentos
peligrosos en los
Servicios de Farmacia?

» Los farmacéuticos de hospital
estamos comprometidos
como profesionales de la
salud en la seguridad del
medicamento, del paciente,
del manipulador y del medio
ambiente

> Somos responsables segur
la normativa vigente.

—
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Marco juridico antes del Documento INSHT 2016

26.7.90

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

N° L 196/1

I

(Actos cuya icacibn no es una icién para su

CONSEJO

. DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 28 de junio de 1990

relativaala ion de los los rie
agente can:mf)gcnm durante el lh’alu (sexta Directiva especifica con
del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE)

(90/394/CEE)

ngla]psmzdnl

LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a

agentes cancerigenos durante el trabajo.

Ministerio de la Presidencia
«BOE=» nim. 124, de 24 de mayo de 1997
Referencia: BOE-A-1997-11145

Directiva 90/394/CEE
Modificaciones:

Directiva 2004/37/CEE
Directiva 2017/2398/CEE

RD 665/1997
Modificaciones:
RD 1124/2000
RD 349 /2003
RD 598 / 2015
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== Documentos corporativos SEFH antes del Documento INSHT 2016

Servicio de Coordinacidn Legislativa y Relaciones Institucionales Orden de 22 de abril de 1992
) Subdireceidn General de Régimen Juridico y Desarrollo Normativo
Y & 5.G.Tde Vicepresidencia, Conseferia de Culiura y Deporte y Portavocia del Gobierno
%
<,
’0'9 ORDEN POR LA QUE SE REGULAN LAS NORMAS DE FUNCIONAMIENTO Y

REQUISITOS DE LOS CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS, QUE
MANEJAN MEDICAMENTOS CITOTOXICOS

Orden de 22 de abril de 1992, de la Consejeria de Salud, por Ia que se regulan las normas de
funcionamiento y requisitos de los Centros, Servicios y Establecimientos, que manejan
medicamentos citotoxicos. (')

ORIGINALES Farm Hesp 1998; 22 (8):300-305

MANIPULACION DE FARMACOS CITOTOXICOS

a Y BIOPELIGROSOS EN HOSPITALES
1 B Ed ¢ 1986 DE LA ZONA CENTRO-CANARIAS
22 Ed. 1987 D et et o s gt " mec

Grupo de Trabajo en Farmacia Oncoligica (Zona Centro v Canarias ¥+

#*Servicio de Farmacia, Hospital Universitario «Doce de Octubres. Madrid **Ver Anexo |
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Documentos oficiales antes del Documento INSHT 2016

e
Ao i"l( T SAAD SERACIOSSODMES
nTinG. [— s, EEUADaD acconnsem oA
FEs. OFsr— liw2 e
o o
NTP 740: Exposicion laboral a citostiticos en el &mbito sanitario S T

r GUIA DE BUENAS PRACTICAS

Guia de buenas PARA TRABAJADORES
. . PROFESIONALMENTE EXPUESTOS
practlcas de A AGENTES CITOSTATICOS
preparacion de
AGENTES QU[MICOS medicamentos en
PRESENTES EN LOS servicios de farmacia
LUGARES DE TRABA)O hospitalaria
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REAL DECRETO 374/2001, do 6 de abrll
BOE n° 104, de | de mayo de 2001

Monografias
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weime Fuentes internacionales referentes antes del Documento INSHT 2016

ISEPP SOPP

Standards of Practice

132 Drug Distribution and Control: Preparation and Handling-Guidelines e

ASHP Guidelines on Handling Hazardous Drugs Safe Handling of Cytotoxics

NIOSH

Carcinogenicidad

Teratogenicidad

Toxicidad reproductiva

Toxicidad sobre 6rganos a dosis bajas
Genotoxicidad

Farmacos nuevos con estructura 'y
perfil de toxicidad similar a otros
farmacos clasificados como peligrosos
(f  mom en la lista NIOSH

mpg-’ NIOSH List of Antineoplastic
and Other Hazardous Drugs
A L ER ' in Healthcare Settings, 2016

Preventing Occupational Exposures .o
Antineoplastic and Other Hazardou ‘Drugs
in Health Care Settings

ok wN =
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=

Riesgos
para la salud y la seguridad
en el sector sanitario

Guic de prevencidn y buenas précticos

Estandares de calidad de los Servicios de
Farmacia Oncol6gica

(Quapos 5)

Preventing occupational
exposure to cytotoxic and
other hazardous drugs

European Policy Recommendations
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LS’oﬂedod Espariola

°°°°°°°°°° ~ Documentos corporativos SEFH antes del Documento INSHT 2016

2 Estructura para

la manipulacién segura

de medicamentos peligrosos:
recomendaciones sobre
instalaciones, sistemas
cerrados y equipos de
proteccién individual ©
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» Fomentar una actitud de progreso y
desarrollo profesional junto a las
autoridades en materia de proteccién
laboral, basados en la busqueda del

conocimiento disponible, su

¢Por qué se valoracion critica y aplicabilidad.

consideré

necesario llevar > Establecer una lista nacional de MP

a cabo el con recomendaciones de preparacion y
Documento de administracion, util en la practica
INHST ?

clinica, que permita garantizar la
seguridad de pacientes, manipuladores
y medio ambiente de forma eficiente.

—
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MP NIOSH 2016 M. Extranjeros || Grupo ATC L Motivos de peligrosidad:
comercializados disponibles en (Antineoplasicos) Riesgo en embarazo (FDA)
en Espaiia Situaciones no incluidos en Riesgo carcinogénico IARC
(AEMPS) Especiales revision NIOSH Ficha de Datos de Seguridad Material Safety Data Sheet
v ¥ 1
Tabla I:lﬂcdicamcnms Peligrosos utilizados en Espaiia v recomendaciones de manejo v proteccion.

Medicamento FDA RE; Lista

Forma farmacéutica Presentacion Remmenda:tirﬁlﬂ de Rgﬂmn;n::ﬂn:ﬁﬁ de Categoria  NIOSH/
(Especialidades) preparacion ministracion IARC Motivo

NIOSH List of Antineoplastic
and Other Hazardous Drugs

Guia de buenas
préacticas de
preparacion de
medicamentos en
servicios de farmacia
hospitalaria

in Healthcare Settings, 2016

INTERNATIONAL SOCIETY OF ONCOLOGY PHARMACY PRACTITIONERS

ISEPP
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Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitalaria

Buscar Q Iniciar sesién &
GOBIERNO MINISTERIO H t
DEESPANA  DETRABAO INSS
Y ECONOMIA SOCIAL retto aionc
Semnoat y ok on e ko

El Instituto v Materias v Documentacién v Formaciéon PRL ~ Jornadas PRL El Observatorio v La Comision Nacional v Transparencia v

Inicio > Documentacién » Base de Datos » Base de datos: InfoMep - Aflo 2018 =<

Base de datos: InfoMep (Informacion para los profesionales sanitarios

. . ~
sobre medicamentos peligrosos) - Ano 2018 T X
Y mme EE G.».tx " elnloMop
Cédigo: NIPO: Inicio Buscador Presentacion Bibliografia Aspectos legales
BD.01.1.18 276-18-042-5 Precio
pliblicaci6pigratliia Informacioén para trabajadores sanitarios sobre medicamentos
peligrosos
|
[ I
Resumen

Como continuacién y actualizacién del documento técnico Medicamentos peligrosos. Medidas de preve
preparacion y administracién, el INSST publica la base de datos INFOMEP sobre dichos medicamentos
como entradas posibles: nombre del medicamento, cédigo nacional, principio activo, grupo terapéutico

Resultados de la busqueda

Criterios de la busqueda

laboratorio fabricante, motivo de peligrosidad, referencia segun la lista del NIOSH, y recomendaciones

administracion. Por cualquiera de estas entradas se puede acceder a esta Ultima informacién para cada uno de los mas de
2.400 medicamentos/especialidades relacionadas. Igual que en el documento técnico, para la preparacion de esta base de

datos se ha partido de la informacién que periédicamente publica el NIOSH, complementada con la informacién disponible
sobre los medicamentos usados en nuestro pals, informacion que va a ser permanentemente actualizada con la

colaboracién de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria. ’

®00-20m+ W04ZM3CO0T
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- | Recomendaciones para actualizar los MP

O Establecer lista propia cada centro, segun caracteristicas intrinsecas de peligrosidad y estimacion
del riesgo ocupacional, difundirla y asegurar su conocimiento entre todos los trabajadores.

L Actualizar la lista INSHT, revisando las fuentes de referencia (IARC,0SHA,ACGIH), con especial
atencion a las indicaciones de la ficha técnica, informe EPAR y al “Material Safety Data Sheets”.

U0 Los medicamentos en fase de investigacion y los de reciente introduccion en el mercado sin datos

considerarlos con el mismo nivel de riesgo por similitud de los conocidos con el mismo
mecanismo de accion.

O Enausencia de datos, si el medicamento es antineoplasico, considerarlo medicamento peligroso.

O Considerar MP cualquier materia prima utilizada para elaboraciéon de medicamentos (fdrmulas
magistrales), que cumpla con criterios de la Tabla 1.

O Vvalorar los anticuerpos monoclonales de forma individual, segin el mecanismo de accidn,
consultando su Ficha de Datos de Seguridad (FDS), Material Safety Data Sheet (MSDS).
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Actualizacién normativa a nivel AUTONOMICO

2019

Boletfn Oficial de las Cortes
® de Castilla y Le6n

IX Legislatura

Nam. 651 1 de abril de 2019 PNL/001487-02. Pag. 71156

4. IMPULSO Y CONTROL DE LA ACCION DE GOBIERNO
470. Proposiciones No de Ley
PNL/001487-02

b or la Comision de Sanided de Resolucitn relative 8 s Proposicion No de Ley
presentada por las Procuradoras Dia. Isabel Munoz Sénchez y D z Arroy

oyo,
de hoy

prof s profesionales sanitarios en el ,a acministracién de
oo smtancins publicada on a Botetin Ohciel de estes Cortas, n.e 377, e 32 de maye

APROBACION POR LA COMISION DE SANIDAD

RESOLUCION

UNIDADES ADMINISTRATIVAS
DIRECCION GENERAL DE COORDINACION DE
ASISTENCIA SANITARIA
¥
DIRECCION GENERAL DE RECURSOS HUMANOS
¥ RELACIONES LABORALES

RESOLUCION DEL VICECONSEJERO DE SANIDAD POR LA QUE SE DICTAN
INSTRUCCIONES PARA LA SEGURIDAD EN LA MANIPULACION DE MEDICAMENTOS
PELIGROSOS

®

Castile la Mancha

Andalusia
Granada

2016

SERVICIO DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

AN B i N -
CENERAITT TITULO: MANTPULACION DE )
\ALENCIANA MEDICAMENTOS PELIGROSOS EN COD: UCE-HL01

SERVICIO DE FARMACIA

DE APLICACION A TODAS LAS UNIDADES DEL SERVICIO DE PREVENCION

VIGENTE DESDE: Fecha aprobacién por Subsecretaria

SERVICIO DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

G[N[\R\A“m TITULO: MANIPULACION DE MEDICAMENTOS
VALENCIANA PELIGROSOS FUERA DE LAS UNIDADES DE | ©OD: UCE-HI02
FARMACIA

@ ( valencia

DE APLICACION A TODAS LAS UNIDADES DEL SERVICIO DE PREVENCION
VIGENTE DESDE: Fecha aprobacién por Subsecretaria

INSTRUCCION OPERATIVA 004 DEL SISTEMA DE GESTION DE PREVENCION DE
RIESGOS LABORALES DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD (SAS):

o 1.0004: CITOSTATICOS Y OTROS MEDICAMENTOS PELIGROS0S

@ o,

7

2019

Objeto

Normativa de aplicacion

|dentificacion de riesgos

Wedidas Proventivas o normas de sequridad para realizar el procedimiento de
frabajo.

Especial sensibilidad

Vigilancia de la Salud

Formacion e Informacion a los trabajadores
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Actualizacion del marco normativo a nivel EUROPEO

L 30112

Diaric Oficial de ba Usidin Burcgea

3112009

DIRECTTVAS

DIRECTTVA (UE] 201911 30 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJD
de 16 de eoero de 2019
I modifics bn Directiva ITICE relativa 3 Is iém de los erabsisdoces contrs
P s ane s mod  Diszcsirs 200417, 3 1a proteciéa ebsindoces coms

[Ticeto paceinamsa » afacsas dal E22|

20.6.2019

Diario Oficial de la Unién Europea

L 16423

DIRECTIVAS

DIRECTIVA (UE) 2019/983 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 5 de junio de 2019

por la que se modifica h Dlrecnvn 2004[37|CE, relativa  la proteccién de los trabajadores contra
los riesgos n la a agentes o durante el trabajo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(12)

Es importante proteger a los n'|b1j.1du|es que sufren una exposicion a sustancias carcindgenas o mutigenas como
resultado de la prep: i istracion o eli de firmacos peligrosos, incluidos los firmacos
citoréxicos o citostiticos, y de trabajos que suponen exposicién a sustancias carcinégenas o mutdgenas en la
limpieza, el transporte, el lavado de ropa y la eliminacion de residuos de firmacos peligrosos o de materiales

(%) Directiva 98/24/CE del Conscjo, de 7 de abril de 1098, relativa a la proteceién de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta Directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo
16 de la Dircetiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

L 30/114

e

Diario Oficial de la Unién Europea
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I

contaminados por firmacos peligrosos, asi como en el cuidado personal de pacientes que reciben un tratamiento
con firmacos peligrosos. Como primera medida, la Comisién ha formulado unas orientaciones a fin de reducir
los riesgos profesionales para la salud y la seguridad en el sector sanitario, incluido el riesgo relaci con la
exposicién a fdrmacos citotéxicos o citostiticos, en una consagrada a la prevencién y las buenas
pricticas, Dicha guia se entiende sin perjuicio de otras pusnblges propuestas legislativas o de iniciativas de otro
tipo.

16.3.2022

]

Diario Oficial de la Unién Europea

L8/t

{Adas legislativos)

DIRECTIVAS

DIRECTIVA (UE) 2022431 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO
de 9 de marzo de 2022

pnr]l e se modificaa Direciva 2004/37CE, reliva I poteccién de los abajudores conralos
I 1 trabajo

Diario Oficial ES
de la Union Europea Serie C
20.2.2025

CJ2025[1150

COMUNICACION DE LA COMISION

Lista indicariva de medi li de conformidad con el articulo 18 bis de la
Directiva 2004/37/CE del Parlamento Eumpeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativaala
proteccién de los trabajadores contra ]ns riesgos r:l:ummdns con la ex'pnslnnn durante el trabajo a

agentes carcind o

(€]2025{1150)

31.1.2019
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Actualizacion normativa a nivel NACIONAL

i @ 5. Siempre qu'e se utilice un agente cancerigeno, mutageno o reprotoxico el
”E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO 7haz empresario aplicara todas las medidas necesarias siguientes:
Nam. 160 Miércoles 3 de julio de 2024 Sec.l. Pag. 82090

a) Limitar las cantidades del agente cancerigeno, mutageno o reprotoxico en
el lugar de trabajo.

I. DISPOSICIONES GENERALES b) Disefiar los procesos de trabajo y las medidas técnicas con el objeto de
evitar o reducir al minimo la formacion de agentes cancerigenos, mutagenos o
MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA reprotoxicos.
Y RELACIONES CON LAS CORTES c) Limitar al menor nimero posible los trabajadores expuestos o que puedan
13419 Real Decreto 612/2024, de 2 de julio, por el que se modifica el Real Decreto estarlo. . . - .
§65/1997, de 12 de mayo, sobre a proteccién de I0s trabajadores contra fos d) Evacuar los agentes cancerigenos, mutagenos o reprotoxicos en origen,
o relacionados con la exposicién a agentes cancerigenos durante el mediante extraccion localizada o, cuando ello no sea técnicamente posible, por

ventilacién general, en condiciones que no supongan un riesgo para la salud
publica y el medio ambiente.

e) Utilizar los métodos de medicion mas adecuados, en particular para una
deteccién inmediata de exposiciones anormales debidas a imprevistos o
‘ accidentes.

g i f) Aplicar los procedimientos y métodos de trabajo mas adecuados.

g) Adoptar medidas de proteccion colectiva y, cuando la exposicion no pueda
evitarse por otros medios, medidas de proteccion individual.

h) Adoptar medidas higiénicas, en particular la limpieza regular de suelos,
paredes y demas superficies.

i) Delimitar las zonas de riesgo, estableciendo una sefializacién de seguridad
y salud adecuada, que incluya la prohibicion de fumar en dichas zonas, y permitir
2 el acceso a las mismas solo al personal que deba operar en ellas, excluyendo a
H los trabajadores especialmente sensibles a estos riesgos.

j) Velar para que todos los recipientes, envases e instalaciones que
contengan agentes cancerigenos, mutagenaos o reprotoxicos, estén etiquetados de

®00-20m- ¥O-42M2CO00
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Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitalaria
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Recomendaciones oficiales a nivel AUTONOMICO
o~

DOCUMENT DE CONSENS PER A GESTIONAR
LA PREPARACIO | ADMINISTRACIO DE
FARMACS PERILLOSOS EN CENTRES
SANITARIS | SOCIOSANITARIS DE
CATALUNYA

*
K

-
~ GUIA
g Méoic;\f‘m:iefﬁo’s PELIGROSOS

rabaadores oe

Catalonia
Barcelona

Informe del Grup de Treball de Farmacs Perillosos
de La Unié i el CSSC

28 do marg de 2010

@) ( valencia

Guia para la adaptacién de las Buenas

< £x % o Guia para la adaptacion de las Buenas
Practicas en la Preparacién y manipulacién Pnctuns 46 Tn Pitrareioe ¥
de Medicamentos en la Comunidad manipulacién de Medicamentos en la

2 Valenciana. (Equipamiento) Comunidad Valenciana (/nstalaciones)
Actuacion frente al riesgo de exposicion a los

MEDICAMENTOS PELIGROSOS

para los trabajadores del
Servicir de Salud de Castlla-fa Prancba

Grupo de trabajo Grupo de uavele

Andalusia
® Granada

®

Guia para la adaptacion de las Buenas
Practicas en la Preparacion y Manipulacion
de Medicamentos en los Servicios de
Farmacia en la Comunidad Valenciana
(Procedimientos)
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Sociedad Espa
de Farmacia Hospnclunu

Recomendaciones oficiales a nivel NACIONAL

ANO 2018

ANO 2018
.- = (O ._‘_T 1135

Medicamentos peligrosos:

= Notas Tacricas de Provencin

Exposicion laboral a medicamentos peligrosos:

g para su prep R y
quip P
patonal exposue 1o hazardous crugs” sae ystoms o & prepasation
smmm.mmmm Systames 5073 pour 53 preparation e ——
it S Sl f ot Sty
1P 11051,
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428 R o e e e
do pansvase de medicamentos en la antanor NTP, la Sholeaile g papissadveniin doapir e ooy
X Guardno Solé cicn 3o asevos equipony ocnologis, B propuesis de on 2 Gorses e Putn Je e, S embope Aanbiioce bepuitio donst

CENTRO NACIONAL DE rsevo protacal por park del NIOSH y s publicacion del FOBATAL U B0 . coscainmiues év outvs Mbwaste. Gupstacipley of
CONDICIONES OE TRABAJO. INSST Documerto Tecraco 87.1:16 “Medicamentos peigrosos. Me- Mavis Gaspar Camato. e T ot S
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FARMACOTECNIA

BOLETIN INFORMATIVO

I -I aylwa deTrabajo dny-ﬂmamle( mﬂ.s«l iedad l.no& de Far

\lm_umznﬂ N

ENERO-ABRIL 2018

SUMARIO
« Manipulacién de medicamentos peligrosos no estériles
* Proy i i raras.
« Perlas clinic ia: Tatuajes... con
. P i una nueva téenic a cirugia de mano.

iogra
o férmulas magistrales.
© mezclas intravenosas.
© otros temas.

MANIPULACION DE

13 publicacion del documento del INSHT sobre
“medicamentos _peligrosos” supone un reto - tanto
cualitativa como cuantitativo - para los semvicios de
farmacia hospitalaria, especialmente en toda Io referente 2
las dreas de elaboracion. Nadie puede obwiar que cumplic el
documenta técnico del INSHT supone que numerosas
manipulaciones de medicamentos que hasta ahora se
reslizsban en piants, deben ser reslizadss en unas
condiciones de segurided que dificimente se pueden

reconsiderar y adaptar sus circuitos @ instalaciones.

Dado que en el pasado ls mayor parte de los tratamientos
de oncologia eran por via parenteral, los servicios de
farmacia de los hospitales disponen de unas instalaciones
minimas - frecuentemente subdptimas - para la
manipulacin de medicamentos peligrosas estériles. Sin
‘embargo, no puede decirse lo mismo para la manipulacién
de los no estériles, cuya incorporacion en la practica dlinica

cumplir fuera de unos laboratorios v
dependientes del servicio de farmacis. Si bien la
preocupacidn del INSHT s 1a seguridad del trabajador, no
dehemos owidar que lss

Aunque varias sodiedades consideran posible = que no
recomendable - emplear lss mismas cabins de seguridad

del paciente en lo referente a la manipuacén de
medicamentos en  establecimientos sanitarios {GBPP,
Resoluciones Consejo Europa..} suponen también un
1a actividad en
de los servicio de farmacia. Para cumplir ambos objetivos =
seguritad del trabsjador y seguridad del paciente -y poder
asumir ¢l incremento de la actividad que esto supone,
muchos servicios de farmatia se estén viendo obligados a

bislégicas a carga
de trabajo habitual en los hospitales hace que esta opcidn
0 sea operativa. La manipulacion de material no estéril en
una CSB u

da principaiments para estériles, obliga 3
realizar un proceso de limpiera y desinfeceion una ver
terminada s manipularidn. Estos procesos generarian
demasiados tiempos muertos en que no se podria utiizar la
€SB, por lo que Ia productividsd del dres bajaria
Gristicamente, y no seria_aplicable en la mayoris de

Farmacotecnia, boletin informativo SEFH
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hospitales.

Por supuesto existe la posibiidad de destinar una CS8 -
especialmente una de clase | - o una de clase !l o case Il
como un aislador para el uso exclusivo de medicamentos
peligrosa no estériles; no obstante, |a USP 800 contempla
una tercera posibilidad de mis ficil instalacidn v con costes
de adquisicién y mantenimiento menores: lo que denomina
Containment Ventilated Enclosured (CVE) que podria
traducirse como “Recintos o itrinas de contencian por
ventilacid

", & “recintos de contencién ventilados”. Estos
equipos son vitrinas de laboratorio que utilizan un sistema
de extraccidn que consta de los custro elementos bisicas:
campana, conducto, depurador y ventilador necesario para
que el are circule 3 un caudal establecido venciendo
pérdida de carga del sistema. Ello permite capturar,

! icas  existentes  proporcianan
recomendadones precsas sobee s dminucn de 13
sperture frontal y la velocidad de entrada del sire que
permitan mantener el objetiva de asegurar un adecuado
Erato de proteccion para el trabajador. Asi, por efemplo, se
recomienda en vitrinas con apertura frontal menor de 20
em una velocidad del aire minima de 0,4 m/seg y méxma
de 1 mjseg, va que, velocidades superiores a 1 m/seg dan
Iugar a turbulencias y posibles retornos de aire con lo que
disminuiria el grado de proteccion proporcionado por fa
cabina.

Como es de suponer, no todas Las vitrinas de laboratorio
pueden considerarse validas para la manipulacion de
medicamentos peligrosos o estériles. En concreto, Ia USP.
800 establece para las CVE  Iss salas donds se instalen 13

cantener,y eliminar o
aire a través de la filtracién HEPA evitar su Iiberacion en el
ambiente de trabajo /o en el medio ambiente. Aunque
alternativamente se denominan también cabinas, el INSHT
mantiene fa denominacién de viina fal y como se
establece en la UNEEN-14175,

Bl INSHT tiene publicadas varias Notas Técnicas de
Prevencion NTP-577, NTP-672, NTP 646 sobre vitrinas de
laboratorio, extraccion localizada en el laboratoria y
requerimientos  para  un  buen funcionamients,
respectivamente. La NTP-1055 se centra en |a uiilzacion de
vitrinas de recirculacign, que recirculan el aire 3 través de
fitros. Este tino de vitrinas tienen I ventala de tener poco
impacto sobre 1a ventiacién general (extraccidn y
aportacién de aire). Para un funcicnamiento correcto hay
que evitar cuslquier corriente de e superiar a 02 mfseg a
menos de 40 cm de su parte frontal. La seguridad del
manipulador en este tipo de vitrinas depende del control
perfecta de a fitracidn de los contaminantes a través de un
procedimient estricto de contral con especial atencidn a 3
colmatacin de las filtros HEPA. Si la manipulacién praduce
gases/vapores deberian incorporar un filtro de carbon
adtivado o carbon activa como mecanismo de adsordidn, en
cuyo caso deben garantizar la ausencia de desorcidn.
Ademss, en 1a saturacién de un filtro de carbdn activo no
ocurre el fendmeno de colmatacién, sno que esta
saturacitn se traduce en la emisién al aire del contaminante
no retenido en e filiro. Se recomienda asegurarse de la
conformidad el producto con Ia norma francesa NF X 15-
211:2009. Esta norma define como criterios relativos 3 12
veloeidad de aire en Ia parte frontal entra 0,4 mjseg y 06
mseg cuando la parte frontal es fija y superior a 0,4 m/seg
cuando la parte frontal es mvil

Farmacetecnia, baletin informativo SEFH

de reuni unos requistos cuando se
manipulan formas farmacéuticas con riesgo de producir
particulss, aerosoles o gases, pera o se requieren s sélose
manipulan formas farmacéuticas integras.

Requerimientos establecidos en USP 800 respecto 3 las
cabinas:

- CVE (evaluatos con Ia norma ASHRAE 110),1as CS8
clase | clase I o ciase I también estdn permitidas
- Se aceptan las CVE con ventilacin extema
mediante extraccion del aire al exterior a través de
fitro HEPA © CVE con recirculacién del aire al
entorno mediante filtros HEPA redundantes
pero s6lo si se manipulan MP no voliles
Requerimientos establecidos en USP 800 respecto al
entoma de las cabinas

- La s3la donde se ubican I35 cabinas es preferibie
que también tengan ventilacion externa.

- La sala de elaboracién debe mantener una presidn
negativa entre 0,01-0,03 pulgadas de columnz de
‘agua (0,02-0,06 mimkg), 3l igual que obliga cuando
se manipulan MP estériles

- Sila cabina se sitia en una sala de elaboracién con

clasificacion 15O 7 dabe mantenerse un minima de
30 recambios de aire por hora de aire filtrado HEPA
¥ wna presion positiva de 002 pulgadas de
columna de 3gua en todas las éress adyacentes no
clasificadas.
i la cabina se sitia en una sala no dasificada se
aseguraré igualmente la misma presién negativa
(0.01-0,03 pulgadas de columnia de agus) pero
respecto 3 todos las espacios adyacentes, con un
minim de 12 recambios de aire por hora.

onso Herreros. Grupo de Farmacotecnio. Ano C. Cercds Lieti GEDEFO.
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Respuesta a 13
consultas sobre
MP a través de
la lista SEFH
desde 2016
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ACCESO DE USUARIOS DE SERVICIOS DE FARMACIA
Sefh accercosl| | | ------------ ‘ ENTRAR

Sociedad Espanola g e e
de Farmacia Hospitalaria ;Has olvidado tu clave? »

OBSERVATORIO DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS DE LA SEFH

El Observatorio de Medicamentos Peligrosos - SEFH tiene por objetivo conocer las practicas asistenciales que se llevan a cabo en los Servicios de Farmacia
Hospitalaria en el dmbito nacional, a través de una herramienta de valoracién que permita la evaluacién de la calidad y la mejora continua de calidad en este
ambito para alcanzar la excelencia en la proteccién del medicamento, del manipulador y del medio ambiente, de acuerdo con las recomendaciones nacionales e

internacionales avaladas por la SEFH.
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> Actualizar el Documento
INSST

> Autoevaluarnos mediante
herramientas corporativas
como el Observatorio de
Medicamentos Peligrosos de
la SEFH.

¢, Cual es el futuro
préximo?

> Acreditarnos con
herramientas oficiales
validadas.
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