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RESUMEN

La exposicion laboral a medicamentos y productos peli-
grosos (MPP) con propiedades carcinogénicas, mutagé-
nicas, teratogénicas y/o téxicas para la reproduccion,
debe ser una preocupacion para los responsables del co-
rrecto uso de los medicamentos en el dmbito sanitario.
A pesar de que los farmacos antineoplasicos constituyen el
grupo mas importante de MPP, hay un gran nimero de
medicamentos de otros grupos terapéuticos que presentan
una toxicidad y unos riesgos similares a los medicamentos
antitumorales. Por tanto el nimero de profesionales y areas
clinicas afectados por el problema es mucho mayor de lo
considerado de forma habitual.

En este sentido, una de las causas mas habituales de con-
taminacion por MPP, es la utilizacién de agujas y sistemas
de transferencia de medicamentos convencionales que fa-

vorecen la formacién de aerosoles, la liberacién de vapores
o el goteo del medicamento, o la puncién accidental, en
las distintas fases de la preparacion y administracion.

Es por ello, que para garantizar la reduccion en el nivel de
exposicion de los manipuladores hasta el nivel técnica-
mente mas bajo posible se recomienda, ademas del uso de
salas blancas con cabinas de seguridad biolégica (CSB) y
equipos de proteccién individual (EPI), el empleo de siste-
mas cerrados de transferencia de medicamentos (SCTM)
tanto en la preparacién como en la administracion.

En Espafa, asi como en el resto de Europa no existe re-
gulacién especifica sobre los SCTM. En nuestro pais estos
equipos son considerados productos sanitarios, regulados
por el RD 1591/2009, y clasificados en la clase lla. Por ello
es necesario avanzar en la evaluacion y recomendaciones
de uso de estos dispositivos.

Palabras clave: Medicamento peligroso, sistema cerrado de transferencia de medicamentos, agentes antineo-
plasicos, preparacion de medicamentos, administracion, exposicion ocupacional.
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Closed-system from the preparation to the administration

of hazardous drugs

SUMMARY

Occupational exposure to drugs and
hazardous products (MPP) with carcino-
genic, mutagenic, teratogenic and/or
toxic properties for reproduction is a
concern of all professionals involved in
their preparation and administration.
Although antineoplastic agents consti-
tute the largest group of hazardous
drugs (HDs), there are at present other
very diverse categories of medications
currently in use in our country that af-

fect a wide range of health professions
and clinical areas.

In this sense, one of the most common
causes of contamination by MPP, is the
use of needles and transfer systems of
conventional medicines that favor the
formation of aerosols, the release of va-
pors or the drip of the drug in the diffe-
rent phases of the preparation and
administration.

For this reason, in order to guarantee
the reduction in the level of exposure of

the manipulators to the technically lo-
west possible level, in addition to the
use of clean rooms with biological safety
cabinets (BSC) and personal protective
equipment (PPE), the use of closed
systems both in the preparation and ad-
ministration.

In Spain, as in the rest of Europe, there
are no specific regulations regarding clo-
sed systems. They are usually considered
as medical devices regulated under
Royal Decree 1591/2009 and belonging
to Class lla devices. Therefore, it is neces-
sary to advance in the evaluation and re-
commendations of these devices.

Key Words: Hazardous drug, closed-system drug transfer device, antineoplastic agents, drug preparation,

administration, occupational exposure.

INTRODUCCION

A pesar de que los farmacos antineopldsicos constituyen
el grupo mas importante de medicamentos y productos
peligrosos (MPP), hay un gran nimero de medicamentos
de otros grupos terapéuticos que presentan una toxicidad
y unos riesgos similares a los medicamentos antitumorales,
y por tanto el nimero de profesionales y areas clinicas
afectados por el problema es mucho mayor al considerado
de forma habitual.

Una de las causas mas habituales de contaminacion por
MPP, es la utilizacion de agujas y sistemas de transferencia
de medicamentos convencionales que favorecen la forma-
cién de aerosoles, la liberacién de vapores, el goteo del
medicamento, o los accidentes por puncién, en las distin-
tas fases de la preparacion y administracion.

Es por ello, que para intentar reducir el nivel de exposi-
cién de los manipuladores se recomienda el empleo de sis-
temas cerrados de transferencia de medicamentos (SCTM)
tanto en la preparacién como en la administracién de MPP.

Los SCTM son dispositivos en los que el MPP no entra en
contacto con el medio externo, ni en la fase de preparacion,
ni en la fase de administracion y son los sistemas recomen-
dados y promovidos por diversos organismos internacionales
de reconocido prestigio, organizaciones cientificas y fabri-
cantes para la preparacién y administracién de los MPP'.

Exposicion ocupacional a medicamentos y productos
peligrosos (MPP)

En términos de exposicién ocupacional, un MPP, se en-
tiende como un agente que contiene alg(n principio activo
cuya toxicidad inherente representa un cierto tipo de riesgo
para la salud del personal sanitario que va a manipularlo.

La peligrosidad de estos medicamentos se comprende
segln el riesgo quimico, en concreto relacionado con la ac-
tividad carcinogénica, teratogénica, genotdxica y tdxica
sobre el proceso reproductivo o sobre un érgano concreto a
dosis bajas, o por tratarse de un nuevo farmaco similar a otros
con este tipo de riesgos (criterios peligrosidad NIOSH)?.

En este sentido, a los MPP les son de aplicacion las nor-
mas referentes a la proteccién de los trabajadores relaciona-
das con la exposicién a agentes quimicos (RD 374/2001)3,
agentes cancerigenos (RD 665/1997)* y los riesgos de ex-
posicién a agentes carcinogénicos o mutagenos durante el
trabajo (Directiva 2004/37/CE)>.

En Espafia, la proteccion de los trabajadores frente a ries-
gos relacionados con la exposicién a agentes cancerigenos
0 mutagenos esta legislada por el RD 665/1997y su poste-
rior modificacién por el RD 1124/2000¢ y el RD 349/20037.
En él, se recoge algunos aspectos citados en las normas in-
ternacionales como que “... en la medida en que sea técni-
camente posible, el empresario evitara la utilizacion en el
trabajo de agentes cancerigenos, en particular mediante su
sustitucion por una sustancia, un preparado o un procedi-
miento que, en condiciones normales de utilizacién, no sea
peligroso ....” (Articulo 4) o “En caso de que no sea técnica-
mente posible sustituir el agente cancerigeno. El empresario
garantizara que la produccién y utilizacién del mismo se lle-
ven a cabo en un sistema cerrado” (Articulo 5, pto 2) y
“Cuando la aplicacién de un sistema cerrado no sea técnica-
mente posible, el empresario garantizara que el nivel de ex-
posicién de los trabajadores se reduzca a un valor tan bajo
como sea técnicamente posible.” (Articulo 5, pto 3).

Con posterioridad al RD 665/1997, el Instituto Nacional
de Seguridad e Higiene en el Trabajo, ha publicado dos
Notas Técnica de Prevencion relacionadas con el tema —la
NTP 7408 y NTP 1051°-y el Documento Técnico sobre Me-
dicamentos Peligrosos donde se presenta la relacion de me-
dicamentos clasificados como peligrosos de uso habitual en
Espafia, recomendaciones sobre su manipulacién, las me-
didas de prevencion asociadas y, en su caso, equipos de
proteccion individual que se deben utilizar'.

Dado que no han podido establecerse de forma clara
los efectos toxicos a largo plazo de la exposicion a estos
farmacos, el posible riesgo laboral que supone su manipu-
lacién y las consecuencias derivadas, resulta imprescindible
adoptar medidas que ayuden a reducir esta exposiciény a
garantizar unas condiciones 6ptimas de trabajo. En este
sentido, la actividad mas adecuada es la preventiva. Tal
como queda establecido en el articulo 15 de la Ley de Pro-
teccién de Riesgos Laborales LPRL'" referente a los princi-
pios de la accién preventiva, la adopcién de medidas de
proteccién colectiva, tanto técnica como organizativa,
debe anteponerse a la proteccion individual.

Ademas de la estructura de recursos humanos, con com-
petencias y capacitacion acreditadas, el manejo seguro de
MPP requiere una estructura fisica apropiada. Es necesario
disponer no solo de las principales medidas técnicas de pre-
vencion primaria, tales como instalaciones, salas blancas y




cabinas de seguridad biolégica (CSB) y SCTM, sino también
de medidas de prevencion secundaria como los equipos de
proteccién individual (EPI)'2. No obstante, para prevenir los
posibles efectos nocivos de una manipulacién inadecuada de
MPP, se considera clave aplicar las medidas organizativas de
prevencién primaria colectiva que deben incluir, como mi-
nimo, la aplicacién de una sistematica de trabajo apropiada,
la validacion de técnicas de manipulacién especificas, el es-
tablecimiento de procedimientos normalizados de trabajo
que contemplen todas las fases de la manipulacién de los
MPP y limpieza de las instalaciones, asi como las medidas de
actuacion frente a cualquier situacion de riesgo excepcional.

Sistemas cerrados de transferencia de medicamentos
Para garantizar la reduccién de la exposicion a los MPP de
los manipuladores hasta el nivel técnicamente mas bajo
posible se recomienda, el empleo de sistemas cerrados
tanto en la preparacién como en la administracién. Se trata
de dispositivos en los que el MPP no entra en contacto con
el medio externo, desempefiando un papel fundamental
en la proteccion del personal manipulador frente a los efec-
tos nocivos, no solo de los farmacos antineoplésicos, sino
de todos los farmacos que por su toxicidad representan un
posible peligro para la salud del personal sanitario.

A su vez, el uso de estos sistemas se encuentra intima-
mente relacionado con la practica de seguridad promovida
desde la Unién Europea para evitar pinchazos accidentales
por utilizacién de dispositivos punzantes, tanto en la pre-
paracién como en la administracién de los medicamentos
(Directiva Europea 2010/32/UE)'3.

NIOSH, en la alerta del afio 20042, define un dispositivo
cerrado de transferencia de farmacos (closed-system drug-
transfer device, CSTD) como un 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 definicion del NIOSH es la
Gnica que contempla la posibilidad de formacién de vapores
de un determinado farmaco. La definicién de un CSTD tam-
bién se aplica a la administracion de tratamientos peligrosos.

La International Society of Oncology Pharmacy Practitio-
ners (ISOPP) recomienda el uso de SCTM durante la prepara-
cién y dispositivos de contencién (antigoteo y herméticos)
para la administracion de farmacos citotoxicos, y distingue
entre un sistema cerrado en el contexto de contaminacién mi-
crobiolégica y un sistema cerrado en el contexto de contami-
nacién quimica y exposicién laboral. Los estandares ISOPP
para el manejo seguro de antineoplasicos coinciden en que la
definicién NIOSH es la més amplia y concreta, ya que en la re-
constituciéon de MPP preocupa tanto la contaminaciéon micro-
biolégica como la exposicion a farmacos de alto riesgo'.

La NTP 1051°, adaptando las definiciones que dan
NIOSH? y la ISOPP™* denominan SCTM a los dispositivos que
impiden el intercambio de aire no filtrado o de contaminantes
con el aire ambiente. Los SCTM comprenden tres partes ne-
cesarias para la elaboraciéon de MPP: el punzén o protector
que se acopla en el vial; el inyector o conector de jeringa que
permite extraer la medicacion del vial y el dispositivo de trans-
ferencia que permite la transferencia a la bolsa de infusion’.

Con el uso de los SCTM durante el proceso de elabora-
cién se evita la formacién de aerosoles e idealmente vapores
mediante diferentes sistemas que permiten igualar las pre-
siones dentro y fuera del vial. Hay dos tipos de sistemas, los
de filtracién, que disponen de un filtro de aire hidréfobo que
evita el incremento de la presion interna del vial, permitiendo

el intercambio adecuado de aire durante el proceso de ex-
traccion de la medicacion y los de barrera, que disponen de
diferentes mecanismos (camara de ecualizacién, doble aguja)
que permiten igualar las presiones dentro y fuera del vial.

Es necesario que los SCTM se usen correctamente, y se
cumplan los procedimientos de asepsia, para poder garan-
tizar la estabilidad microbioldgica del medicamento que se
esta manipulando.

La farmacopea de los Estados Unidos en su normativa
de manipulacién de farmacos peligrosos (USP 800), obliga
a utilizar sistemas cerrados en la administracion de farmacos
peligrosos, y lo recomienda en la elaboracién siempre que
las formas farmacéuticas lo permitan’e.

Diversos estudios han demostrado la eficacia de los
SCTM en la minimizacién de la contaminacién ambiental.
No obstante, no se han establecido test especificos para
evaluar los criterios que tienen que cumplir los sistemas ce-
rrados'7-23,

El tipo de SCTM seleccionado es un elemento muy im-
portante en la contaminacion que se genera en la prepara-
cién. No obstante, no hay que olvidar que hay un conjunto
de factores que también van a influir de manera muy impor-
tante: las instalaciones donde se realizan las preparaciones
de MPP (salas limpias y CSB), el mantenimiento adecuado
de las instalaciones, el entrenamiento del personal, el EPI, los
protocolos de manipulacién y los protocolos de descontami-
nacién?*. Por tanto, si queremos asegurar el nivel técnica-
mente mas bajo posible, no podemos descuidar ninguno de
estos aspectos?.

La USP 800 reconoce la importancia de la realizacién
de estudios de SCTM y no considerarlos simplemente como
sistemas intercambiables'é. En reconocimiento de esas di-
ferencias NIOSH esta actualmente desarrollando un proto-
colo con un marcador que le permita evaluar tanto a los
sistemas cerrados de filtracion como a los de barrera, sin
que hasta la fecha esté disponible?. Por tanto, aunque en
la NTP 1051 se cuestiona la utilidad de los SCTM que utili-
zan filtros de venteo por la posibilidad de no retener vapo-
res, NIOSH estd interesado en encontrar un marcador que
presente caracteristicas fisico-quimicas similares a los MPP.
Afortunadamente, la mayor parte de los MPP no estan en
estado de vapor a la temperatura ambiente.

En Estados Unidos, la FDA tiene establecido el cédigo de
producto ONB (optimal normal basis) para los SCTM desti-
nados a su aplicacién intravascular y que define como los
que en el ambito sanitario permiten la reconstitucién y trans-
ferencia de antineoplésicos y medicamentos peligrosos re-
duciendo la exposicién del personal sanitario. Puede que un
equipo sea ONB solamente para alguna de las fases de tra-
bajo o para todas. En cuanto a la administracion, no hay es-
tablecido especificamente un cdédigo que nos permita
conocer el nivel de seguridad.

La FDA requiere que los dispositivos cumplan los siguien-
tes criterios: hermético, antigoteo y que prevenga la conta-
minacién microbiolégica. Por el momento no se han
establecido test especificos para evaluar dichos criterios, si
bien se les pueden solicitar datos que avalen que su uso re-
duce la exposicion del personal expuesto a los MPP.

En Espafia estos equipos son considerados productos
sanitarios, regulados por el RD 1591/20092, y clasificados
en la clase lla.

A diferencia de lo que sucede en Estados Unidos, en
nuestro pais, como en el resto de la Comunidad Europea, no
existe regulacion especifica sobre los sistemas cerrados, y por
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tanto, en el caso de dispositivos que exclusivamente se co-
mercializan y distribuyen en Europa desconocemos si se de-
berian utilizar en la manipulacién y manejo de MPP.

Es importante comprender que no todos los sistemas de
preparacién y administracién son igualmente capaces de
proteger a los trabajadores de la exposicién a MPP, de ahi la
importancia de seleccionarlos de forma adecuada.

Contaminacién ambiental por medicamentos peligrosos:
de la preparacion a la administracion

A pesar de que varios estudios de contaminacién de super-
ficies han confirmado que la mayor exposicién a MPP,
como son por ejemplo los farmacos citostaticos, se pro-
duce durante la preparacion de las mezclas en la cabina de
seguridad bioldgica (CSB) y/o en las salas limpias?’28, se ha
puesto de manifiesto que en las zonas de administracion
también se pueden detectar concentraciones de estos far-
macos. Es de esperar que el riesgo de exposicién sea mayor
durante la preparacion, ya que, para conseguir las dosis in-
dividualizadas por paciente, se reconstituyen y/o diluyen
los farmacos concentrados. No obstante, en la zona de ad-
ministracién la manipulacién es menor, ya que habitual-
mente los farmacos llegan diluidos, pero también existe un
potencial riesgo de exposicién, ademas el nivel de protec-
cién es inferior que en las zonas de preparacion.

Los profesionales sanitarios que trabajan elaborando
estas mezclas tienen un alto nivel de proteccién tanto en
relacién a las medidas colectivas como son las instalaciones
que utilizan durante la elaboracién, como las medidas de
proteccién individuales, como EPIs y los SCTM de prepa-
racién y administracion de MPP. Dichos sistemas son criti-
cos tanto para que los tratamientos lleguen a las zonas de
administracion libre de contaminantes, como para garan-
tizar una administracion segura.

Por tanto, es también necesario que durante la admi-
nistracién de los MPP se establezcan procedimientos que
aseguren la menor exposicién posible. Para ello es funda-
mental aplicar una sistematica de trabajo apropiada, que
la preparacién de la mezcla se realice de tal manera que
quede lista para su administracion sin requerir manipula-
cién posterior y garantizando, ademas de la composicion
y estabilidad, la seguridad del personal que los prepara y
que posteriormente los administra, asi como la prevencion
de la contaminacién ambiental.

Durante la administracion existe riesgo de exposicion ac-
cidental a estos medicamentos al purgar y desconectar las
vias de infusion. En este sentido, la utilizacién de sistemas de
contencién para administracion, evita de forma mecéanica,
tanto la transferencia de contaminacién ambiental dentro
del sistema, como la salida del medicamento de alto riesgo
o concentraciones de vapor fuera del mismo.

En la fase de administracion se debe asegurar que las
conexiones entre las mezclas con MPP y la via del paciente
son estancas, reduciendo al maximo el riesgo de descone-
xiones accidentales, salpicaduras o eliminacién de vapores
al ambiente.

Aunque cada dispositivo tiene un disefio distinto, todos
ellos se basan en proporcionar conexiones herméticas
entre los componentes del sistema y en retener los posibles
aerosoles o derrames en camaras estancas disefiadas al
efecto. En general se ofrecen como sistemas de varios com-
ponentes para las distintas operaciones, compatibles entre
si pero no siempre compatibles con dispositivos de otros
sistemas o proveedores.

Administracion de medicamentos peligrosos

1. Consideraciones generales

La evaluacion de la seguridad durante la administracion es
un aspecto mucho menos estudiado que la seguridad en
la preparacién de MPP. Serfa necesario realizar estudios que
garanticen la seguridad con los diferentes tipos de sistemas
cerrados de administracién disponibles.

Habitualmente cuando se administra un esquema de qui-
mioterapia se empieza con una pre-medicacién que en oca-
siones incluye hidratacién, a continuacién, los farmacos
antineoplasicos y posteriormente suero limpio tras cada uno
de los farmacos para asegurar que se administra la dosis com-
pleta de cada farmaco, para lavar la via y proceder a una des-
conexién de seguridad al finalizarlo. El purgado de la linea de
infusién del paciente también se debe realizar con suero lim-
pio para minimizar el contacto directo con estos farmacos.

Aunque todos estos sistemas se han disefiado y se vie-
nen especificamente utilizando para la quimioterapia, su
uso se deberia extender para la administracion de MPP
que, aunque se administren de forma Unica, deberia pro-
cederse también por seguridad, a un purgado de la linea
previa y posterior a la infusiéon del farmaco.

Independientemente del sistema de administracién ce-
rrado que se vaya a utilizar, la administraciéon de estos far-
macos se deberia realizar con bombas de perfusion de flujo
controlado, para que, tras la desconexion de la via del pa-
ciente, no se produzcan goteos. Estos sistemas se conectan
a la via de paciente mediante conexiones luer-lock.

En cuanto a las caracteristicas de los materiales de los sis-
temas de administracién deben cumplir entre otros, el no
contener latex ni DEHP (Di2-etilhexilftalato) en todo el dis-
positivo que esta en contacto con la medicacién, ademas
debe asegurarse la compatibilidad de los materiales que lo
componen con la medicacién que va a ser administrada.

También debemos tener en cuenta que en el mercado
hay bolsas y frascos de infusién que disponen de cone-
xiones convencionales, y bolsas de infusién con conexio-
nes luer que condicionan los diferentes sistemas cerrados
de preparacién y administracion de MPP.

2. Modalidades de administracién de medicamentos pe-
ligrosos.

En nuestro pais tenemos disponible dos sistemas diferen-
tes de administracion de MPP: el sistema tipo arbol (Fi-
gura 1), y el sistema valvular, que consta de una Unica
linea de infusién (Figura 2).

2.2. Sistemas tipo arbol

La eleccién de una arquitectura tipo “arbol” implica
utilizar un dispositivo que tiene un trocar o punzén proxi-
mal para conectar una solucién de mantenimiento y la-
vado y que dispone de varias conexiones valvulares en “Y”,
entre 2 y 4, donde se insertan las preparaciones. El punzén
de la linea principal se conecta a un suero de lavado que
permite limpiar la linea de infusién entre la administraciéon
de diferentes mezclas. Algunos de estos sistemas disponen
de un adaptador para incorporar el sistema de infusion, y
otros tienen el sistema de infusién ya incorporado.

Las premedicaciones o las soluciones de hidratacién se
conectan al punzén del arbol previo a la administracién del
tratamiento. Las distintas bolsas o frascos de infusién de MPP
se conectan en las valvulas de seguridad del arbol. Es impres-
cindible que se dispensen desde el Servicio de Farmacia (SF)
con una alargadera denominada linea secundaria, purgada
con un suero limpio. Esta linea secundaria debe reunir una
serie de caracteristicas para que se pueda considerar segura:
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Figura 1
Sistema arbol: en el lugar de administracion
se van conectando las bolsas al arbol y
NUNCA se desconectan

Figura 2
Sistema valvular: en el lugar de administracion
se van conectando y desconectando
las diferentes bolsas

Sistema arbol

- Alargadera

Arbol

Sistema
bomba

Sistema valvular

* Conector

s Alargadera

Sistema
.‘! bomba

- Punzén que garantice la no salida de fluidos del inte-
rior de la bolsa hacia el exterior.

- Puerto para transferencia de farmaco con vélvula bi-
direccional de seguridad, que garantice que no hay goteos
del interior del contenedor hacia el exterior al desconectar
la jeringa.

- Luer macho giratorio con valvula antirreflujo incorpo-
rada (evita efecto vasos comunicantes) y tapén hidréfobo
que facilita el purgado, eliminando el aire y evitando el
goteo. En el caso de que la vélvula antirreflujo esté incor-
porada en el equipo o sistema de infusién, no sera exigible
que también lo esté en este luer macho

- Pinza (clamp) de seguridad para evitar la transferencia
del farmaco hacia la zona de conexién con el arbol. Es muy
importante que este sistema secundario salga pinzado, para
minimizar que el farmaco pueda llegar a la zona de conexién.

Una vez estan preparados todos los contenedores de los
farmacos (frascos o bolsas de infusion) para un tratamiento,
estas lineas se conectaran para ser administrados a través los
puertos de conexién. Previo a la administracion se abrira la
pinza (clamp) de la alargadera para permitir la infusién en el
orden establecido de los diferentes farmacos.

A través del trocar proximal, donde esta conectado el
contenedor del suero limpio, se podra realizar el lavado del
sistema después de la administraciéon de cada farmaco.

Ninguna de las bolsas o frascos de farmacos peligrosos
debe ser desconectado de las valvulas de seguridad (a
menos que se trate de arboles con conexiones secas), de
modo que una vez finalizada la sesién se desecharén las
bolsas o frascos vacios con sus alargaderas, el sistema de
arbol y el de infusion.

2.3. Sistemas valvulares

Los sistemas valvulares consisten en un sistema de admi-
nistracién de una Unica linea de infusién con un dispositivo
que permite conectar una a una las diferentes mezclas que
conforman el tratamiento del paciente mediante conexiones
y desconexiones que deben ser seguras.

El MPP se envia elaborado desde el SF en una bolsa o
frasco con un dispositivo que dispone de una vélvula de
seguridad, que no requiere alargadera, y por tanto que no
es necesario purgar con suero.

Previo a la administracion se conecta la bolsa o frasco
al sistema de infusién que dispondra de otro dispositivo
con una valvula, con la que se podré realizar la conexién
macho-hembra. Habitualmente este dispositivo va unido
a una alargadera, que se ha conectado previamente a un
sistema de administracion de bomba mediante su ajuste
irreversible al punzén del sistema de infusion.

Dado que tedricamente este sistema permite hacer co-
nexiones y desconexiones en un ambito cerrado, una vez
infundida la medicacién de una bolsa o frasco, se desco-
necta y se desecha. A continuacién, se conecta a través del
dispositivo la siguiente medicacion. De esta forma se ad-
ministra tanto la pre-medicacién, hidratacion, los MPP y
las soluciones de lavado.

Tanto la pre-medicacién como los sueros de hidrata-
cién/lavado requeriran por tanto disponer del dispositivo
que permite la conexién con el sistema de infusion.

2.4. Comparativa de sistemas arboles versus valvulares

Los sistemas de administraciéon de arbol presentan
como ventaja la seguridad en el proceso de administracion,
ya que no hay desconexiones que incrementen el riesgo
de exposicién a farmacos peligrosos como ocurre con los
sistemas valvulares. No obstante, los arboles presentan
como inconveniente el riesgo de derrames accidentales en
caso de olvidos al pinzar el sistema secundario. Los que uti-
lizan en la preparacién sistemas disefiados para minimizar
la contaminacién quimica es mas probable que lleguen a
la zona de administracién con menor nivel de contamina-
cion. Los sistemas valvulares son mas sencillos e intuitivos,
pero hay pocos estudios que evalten su seguridad. Sabe-
mos que los que utilizan valvulas de seguridad que no
estan disefiadas para contener la contaminacién quimica
(sistema valvular Texium® ChemoCLAVE®)?, producen
contaminacion en los puntos criticos en la desconexion.

CONCLUSIONES

Para garantizar la reduccién en el nivel de exposicion de
los manipuladores de MPP hasta el nivel técnicamente
mas bajo posible es necesario el empleo de SCTM tanto
en la preparacién como en la administracién, de ahi la
importancia de seleccionarlos de forma adecuada.
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En Espafa, asi como en el resto de Europa no existe
regulacién especifica sobre los SCTM, por lo que es ne-
cesario avanzar en la evaluacién y recomendaciones de
estos dispositivos, asi como en el establecimiento de los
test especificos que permitan evaluar los criterios que tie-
nen que cumplir dichos SCTM.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener
conflicto de intereses.
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