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MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Un poco de historia
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Definicion y Clasificacion
En términos de exposicion ocupacional, un MEDICAMENTO PELIGROSO es un agente

que contiene algun principio activo cuya toxicidad inherente representa un riesgo

para la salud del personal que va a manipularlo.

MP GRUPO 1: MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS

MP GRUPO 2: MEDICAMENTOS QUE CUMPLEN AL MENOS UNO DE LOS SIGUIENTES CRITERIOS:

» Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo
 Toxicidad en érganos a dosis bajas
» Genotoxicidad

« Nuevos medicamentos con perfiles de estructura y toxicidad similar a medicamentos existentes que se clasificaron
como peligrosos segun los criterios anteriores

MP GRUPO 3: MEDICAMENTOS QUE PRESENTAN RIESGO PARA EL PROCESO REPRODUCTIVO ACTIVO que

pueden afectar a hombres/mujeres que estan intentando concebir de forma activa, y mujeres embarazadas y/o en

periodo de lactancia: No comportan riesgo para el resto del personal

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Marco Legal

-MANIPULACI()N MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES s L 0’

NORMATIVA ACTUAL DE LA LEGISLACION

.« Ley 31/1995, de 8 de VIGENTE

actuacion para la proteccion de la salud de los trabajadores mediante la prevencion de los riesgos derivados de su

configura el marco general de

trabajo, resultado a su vez de la transposicion a nuestra legislacion de la Directiva 89/391/CEE, relativa a la
aplicacion de las medidas para promover la mejora de la seguridad y la salud de los trabajadores en su lugar de
trabajo, que contiene el marco juridico general en el que opera la politica de prevencion comunitaria.

e RD 486/1997, de 14 de abril, por el que se establecen las disposiciones minimas de seguridad vy salud en los
lugares de trabajo.

e RD 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a la utilizacién por los
trabajadores de equipos de proteccion individual.

e RD 665/1997, de 12 de mayo, por el que se modifica el RD 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el
Reglamento de los servicios de prevencion; RD 485/1997, de 14 de abril, sobre disposiciones minimas de
seguridad vy salud en los lugares de trabajo; y RD 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccién de la salud y
seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.

o Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa a la proteccion

de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcindgenos o mutdgenos durante el

trabajo. )
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Marco Legal

NORMAS Y RECOMENDACIONES TECNICAS

o Protocolo de vigilancia sanitaria especifica para los trabajadores expuestos a agentes citostadticos. Consejo

Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Comision delegada de 11 de noviembre de 2003.
e Normas Técnicas de Prevencion del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, Normativa
Internacional y Normativa Complementaria:
Q NTP 1051: Exposicion laboral a compuestos citostdticos: sistemas seguros para su preparacion, elaborada en el afo 2015.
U NTP 740: Exposicion laboral a citostdticos en el dmbito sanitario.
e Ley22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados
» Guia de buenas prdcticas de preparacion de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria. Direccion General
de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia. Subdireccion General de Calidad de

Medicamentos y Productos Sanitarios.
« Guias nacional y europeas de reconocido prestigio.

e RD 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a la utilizacion por los

trabajadores de equipos de proteccion individual.

« Guia de buenas prdcticas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostdticos. Asociacion
Madrilefia de Médicos del Trabajo en el Ambito Sanitario (AMMTAS).
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Establecer prioridades

RECOMENDACIONES GENERALES

RECOMENDACIONES ESPECIFICAS

« RECEPCION, DISTRIBUCION, ELIMINACION, DERRAMES, LIMPIEZA

«  PREPARACION} ELABORACION, MANIPULACION,ACONDICIONAMIETTO

« ADMINISTRACION
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Establecer prioridades

La preparacion de medicamentos es toda operacion que permite adecuar un medicamento a las

necesidades especificas de un paciente y/o adaptarlo para su administracion o utilizacion.

ACTIVIDADES DE PREPARACION DE MAYOR RIESGO

RECONSTITUCION Y TRANSFERERNCIA
FRACCIONAMIENTO
TRITURACION O DISPERSION DE COMPRIMIDOS
ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES
REACONDICIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS

Las actividades de mayor riesgo se realizan, de forma centralizada en el

MP GRUPO 1y 2

SF, en CSB o alternativa

situacion de riesgo reproductivo ACTIVO, en cuyo caso se debe contactar

MP GRUPO 3

No precisa precauciones de manipulacion, salvo si el personal estd en

con el Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales garantizando que se

cubren adecuadamente las necesidades del paciente.

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Preparacion en el Servicio de Farmacia

Actividades como fraccionamiento, trituracion, reconstitucion de soluciones extemporaneas,

elaboracion de formulas magistrales y reenvasado de medicamentos sélidos sin blister y liquidos,

deben realizarse en CSB | o similar.

. CABINA SEGURIDAD BIOLOGICA | (CSB 1)
- CONTAINMENT VENTILATED ENCLOSURE
(CVE)
- CABINA SEGURIDAD BIOLOGICA Il (CSB 11)

« AISLADOR ESTERIL (AE)

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Preparacion en el Servicio de Farmacia

Cabina Seguridad Biologica |
g (C5B 1)

Cabinas conpresion negativarespecto al entorno

CSB |

o Cublerta protecton axdeics SUMINISTRO DE Entrada Velocidad Frontal
 Conpunto moter vershasor AIRE - 0,4 m/s
(‘ mm RECIRCULACION 0

‘ "t o Villvuh cenducto de exiaciin DE AIRE PGIABTHRID No aplica
o . -
Al conducto entrpctr L,t/’» Gl 6o Sopuitod Melighe Velocidad
‘;',1!‘1

e % [ W]
EXTRACCION DE % Aire extraido 100 ducto de extraccion
AIRE Filtros HEPA Si

TIPO DE PROTECCION Proteccion ambiental

Cabina de seguridad bioldgica Clase |

% heea o trabaio

Proteccion al personal
manipulador
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Preparacion en el Servicio de Farmacia

Containment Ventilated Enclosure

Las CVE son vitrinas ng‘MQonen de filtros HEPA antes de la eliminacion del aire, por lo que previenen la

contaminacion en el area de trabajo.

Utiliza un sistema de extraccion con los 4 elementos basicos: CAMPANA, CONDUCTO, DEPURADOR,
VENTILADOR

La USP 800 establece nara CVE v sus salas:

Requerimientos CVE (USP 800) Requerimientos ENTORNO (USP 800)

CVE (evaluados con la norma ASHRAE 110), las CSB La sala donde se ubican las cabinas es preferible que disponga de

ventilacion externa

clase l, clase Il y clase Il tambien estan La sala de elaboracion debe mantener una presion negativa, al igual

permitidas que obliga cuando se manipulan MP estériles

Se aceptan las CVE con ventilacion externa Sila cabina se sitia en una sala de elaboracion clasificacion ISO 7
debe mantenerse un minimo de 30 recambios de aire por hora de

mediante extraccion del aire al exterior a traves aire filtrado HEPA y presion positiva en todas las areas adyacentes

de filtro HEPA o CVE con recirculacion del aire al no clasificadas.

Si la cabina se sitia en una sala no clasificada se asegurara

entorno mediante filtros HEPA redundantes en | y , ,
igualmente la presion negativa pero respecto a todos los espacios

serie, pero so6lo si se manipulan MP no volatiles adyacentes, con un minimo de 12 recambios de aire por hora.

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES
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...........
S Farwaca Hospasra

MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Preparacion en el Servicio de Farmacia

(C\/F)

Containment Ventilated Enclosure J
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS - Preparacion en el Servicio de Farmacia

Cabina Seguridad Biologica Il (CSB Il) - Aisladores Estériles (AE)
Las CSB Il y los AE suponen otra opcidon valida (mayor contencién frente a la contaminacion

microbiologica, aunque no es un requisito necesario para este tipo de manipulacion).

Es posible - que no recomendable - emplear las mismas CSB para estériles y para no estériles. La

manipulacion de material no estéril en una CSB para estériles, obliga a un proceso de LIMPIEZA /

DESINFECCION entre ambos.

FLUJO

CONTAMINACIO

DE TRABAJO

CSB / AE

CRUZADA

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES - Preparacion en Unidades Clinicas

Si la situacion clinica del paciente u otra circunstancia no hace posible elaborar o manipular
un MP en el SF, dicha preparacion se realizara observando todas las medidas de seguridad

posibles para el trabajador: Equipos de Proteccion Individual (EPIs).

Para MP Grupo 3 no se precisa proteccion salvo que el manipulador estén en situacion de
riesgo reproductivo activo, en cuyo caso se debe contactar con el Servicio de Prevencion de
Riesgos Laborales, garantizando que se cubren adecuadamente las necesidades del

paciente.

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES - Preparacion en Unidades Clinicas
EQUIPOS PROTECCION INDIVIDUAL (EPIs)

PREPARACION FUERA DE CSB

Actividad Forma farmaceutica Guantes Bata | Mascarilla Gata
Bolsa para perfuside IV Si Si FEPS Si
Jeringa IV, IM, 5C, intradéemica S st FFP3 S
Sohuckin para nebulzacion Si si FFP3 si Se utilizard guante simple excepto que no cumpla certificacion ASTM D-6978-06 y
certificado por Organismo notificado, que serd doble par. En cualquier caso es
; SoNcion fsuspensiin oral :
Preparacion Pescond ioased o 5 — o neoesan_o conocer los tiempos de permeacion conforme a las Instrucciones de uso
redosificacién) proporcionadas por el fabricante.
Cemprimudo fracocnado Y si FFP3 S
° En caso de que la preparacidn estéril se realice fuera de cabina de seguridad
Comprimido triturado, capsvia < s pov " biolégica, se utihzaran Sistemas Cerrados de Transferencia de Medicamentos
abierta, sobre (SCTM) siempre que la forma farmacéutica y la via de administracidn lo permitan.

Leyenda:

Ba12 N0 es1évil resatente 3 WQuIGos en MANgas y pecho

Bata simple

Muscarila quirdegica si se utifes satema cerrade

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES - Preparacion en Unidades Clinicas
DISPOSITIVOS PARA MANIPULAR MP NO ESTERILES

;Existen sistemas cerrados
¢Qué son los sistemas cerrados? R R
_ para medicamentos peligrosos
NO ESTERILES?

Sistema cerrado de transferencia de medicamentos (SCTM):
sistema que mecanicamente no permite la transferencia de

- ‘ contaminantes ambientales dentro del dispositivo, ni el escape
de farmacos de alto riesgo o sus vapores fuera del mismo. La
w definicion de un sistema cerrado de transferencia de farmacos

también puede aplicarse a la administracion de tratamientos
peligrosos.

|‘T)’/_\) Product Code ONB Submission Type 510K: Sistemas cerrados
!: ez de reconstitucion y transferencia de antineoplasicos y otros

Medical Device farmacos peligrosos.

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES
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MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES - Preparacion en Unidades Clinicas
DISPOSITIVOS PARA MANIPULAR MP NO ESTERILES

BN

Bolsa de 50 ml adaptada
a Jeringuilla ENFit®

DISPERSAR en lugar de triturar

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES
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MANIPULACION MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES
CURSO FARMACOTECNIA

MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES - Preparacion en Unidades Clinicas
DISPOSITIVOS PARA MANIPULAR MP NO ESTERILES

Tapones de seguridad Cortadores comprimidos
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-MANIPULACIC)N MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES
CURSO FARMACOTECNIA

MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES - Reenvasado y Acondicionamiento sélidos

orales
Reenvasado / Reetiquetado blister medicamentos solidos orales no disponibles en dosis unitaria.

MEDICAMENTO PELIGROSOS Grupo 1Y 2 MEDICAMENTOS PELIGROSO GRUPO 3
CON BLISTER ORIGINAL: reetiquetado o Reenvasado automatico
reenvasado manual (*) sin extraer del blister

SIN BLISTER O FRACCIONADOS: reenvasado
manual (*) en blister topacio en CSB I o

alternativa

(*) Reenvasado manual: aquel que se realiza en el interior

de un blister topacio sin usar maquina reenvasadora.

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES



MANIPULACION MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES
CURSO FARMACOTECNIA

or.

Mejores Comunicaciones Operativas Orales (10 comunicaciones)

934. DISENO, DESAROLLO E IMPLEMENTACION DE UNA MAQUINA REENVASADORA AUTONOMA PARA MEDI-
CAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES.

AUTORES

CERCOS LLETi AC, CAMPILLOS ALONSO P, PEREZ LABANA F, GIMENO DIAZ ML, SANCHEZ GONZALEZ JL, VENTURA
CERDA JM, ORDOVAS BAINES JP, CLIMENTE MARTI M

HOSPITAL UNIVERSITARIO DR. PESET. CALLE GASPAR AGUILAR, 90. VALENCIA

OBJETIVOS

Desarrollar una solucién técnica innovadora centrada en el reenvasado de medicamentos peligrosos no estériles (MPne),
que permita garantizar |a calidad de los medicamentos, |a seguridad del manipulador y medio ambiente, minimizando los
costes de inversién de las instalaciones requeridas con las nuevas directrices de seguridad.
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MANIPULACION MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES
CURSO FARMACOTECNIA ~ fefh,

...........

MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES - Reenvasado/Acondicionamiento solidos

Lae
cH /
EQUIPOS PROTECCION INDIVIDUAL (EPIs)
Actividad forma farmacéutica Guantes sata | Mascarilla Gafa
ReenVasado COmpnMo‘/,ip::a con blister si No No No
Reenvasado
manual en Comprimido/cipsula sin blter Si Si Si No
CSB1 o CVE
Comprimido/ca bik
Reeavasado w :::' conpie Sé No No No Se utilizard guante simple excepto que no cumpla certificacidn ASTM D-6978-05 y
automatico ) : certificado por Organismo notificado, que serd doble par. En cualquier caso es
Comprimida/capsua sin blster . e i e necesario conocer los tiempos de permeacion conforme a las instrucciones de uso
- | Comprimido/capsula con blister No No o o proporcionadas por el fabricante,

Reenvasado manual Aquel que s realiza en el mterior de un blister topacio sin usar mbquing
FRONVASABOra ANOMATCA O SAMiaUtOmatica

Leyenda:

Sata simple

Mascarila quriegica

Gafa i €8 0 altarnativa no tiens proteccide frontal

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES



-MANIPULACIC)N MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES
CURSO FARMACOTECNIA

MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES

“De acuerdo con la clasificacion de riesgo de la matriz de no

P — estériles se identificaran qué preparaciones pueden prepararse

= en las unidades de enfermeria y cuales deben ser centralizadas

en los servicios de Farmacia. Se recomienda que la zona de

preparaciones no estériles sea una zona controlada incluida en el
area controlada de preparacion del servicio de farmacia”.

Guia de buenas
practicas de
preparacion de
medicamentos en

g y-sniai “La manipulacion de medicamentos no estériles que supongan un
hospitalaria riesgo para el manipulador (citotdxicos y biopeligrosos) debe

k realizarse tras la valoracion del farmacéutico responsable

b =—— —— siguiendo las recomendaciones de vestimenta, proteccion vy

= eliminacion de residuos”.

“Utilizar material desechable en la medida de lo posible”

* Seleccionar material desechable de un solo uso (vasos de
plastico para pesada o mezclado).

* El resto de equipamiento no desechable (morteros, pistilos u
otros dispositivos de trituracion, cortadores de comprimidos,
capsuleros, mezcladoras, agitador magnético, etc.) deben
ser de facil limpieza y en determinados casos de uso
exclusivo para la preparacion de medicamentos peligrosos.

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES
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MANIPULACION MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES
CURSO FARMACOTECNIA

MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES - Recomendaciones y Conclusiones

Para conseguir el objetivo de manipulacion segura de Medicamentos Peligrosos

No Estériles, ademas:

1. Analisis del estado de situacion

2. Considerar situaciones especiales

3. Adaptacion de procesos y procedimientos:
o  Guia Farmacoterapéutica
o  Sistemas informacion

4.  Grupo Multidisciplinar
Formacion CONTINUADA

Manipulacién de Medicamentos Peligrosos NO ESTERILES



-MANIPULACIC)N MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES
CURSO FARMACOTECNIA

MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES - Recomendaciones y Conclusiones

SISTEMA DE EVALUACION CONTINUA (AUDITORIAS INTERNAS)

HACER LO QUE SE PUEDA CON LOS MEDIOS DISPONIBLES

PLAN DE NECESIDADES / INFORME DIRECCION

CONSIDERAR FABRICACION A TERCEROS: ENTRE HOSPITALES
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