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Gerupo de Farmacia Oncologica de la SEFH

DUDAS SOBRE CABINAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Grupos de Trabajo de la SEFH: GEDEFO / FARMACOTECNIA / GPS

1. ¢ Las cabinas CSB | necesariamente deben estar ubicadas en un entorno de sala blanca? En
caso afirmativo ¢ deberia ser de presién negativa? ¢ Seria suficiente un entorno de sala blanca
Tipo D?

Siguiendo la GBPP, toda el &rea de preparacién debe estar clasificada, y se sobreentiende que
lo minimo para elaboracion tendria que ser una sala C. La D realmente serviria para las
esclusas, limpieza, etc. En cuanto a que la sala en que esté la CSB | esté en presion negativa,
es una recomendacion, de la USP capitulo 800 (estuvo en los borradores como exigencia, pero
al final no salié adelante), por lo que hoy no es obligatorio, pero las normativas son cada vez
mas exigentes (en especial con la seguridad del trabajador y del paciente) con lo que
probablemente en unos afios se hara obligatorio.

2. ¢Las cabinas PowderSafe tipo C podrian homologarse o sustituir a una cabina CSB 1?

Se puede considerar que ese tipo de cabinas ofrecen suficiente proteccion para manipular
sélidos, pero no son una CSB [, por lo que, que “se dé por buena” dependera de la exigencia
del correspondiente Servicio de Riesgos Laborales, Medicina Preventiva y Sindicatos. Si son
razonables, veran que la clasificacion y recomendacion de las CSB | es anterior a este tipo de
cabinas, y que podrian ser validas para las manipulaciones que habitualmente se hacen en
farmacia hospitalaria.

3. ¢ Todas las CSB | necesariamente deben tener salida al exterior, por supuesto filtrada?

Si no tiene salida no es una clase |. Otra cosa es que tenga un filtro antiparticulas y/o de
carbén activo para los vapores y el aire salga limpio a la sala y que esas campanas se

consideren adecuadas.
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NOTA COMPLEMENTARIA AL DOCUMENTO “DUDAS SOBRE CABINAS DE SEGURIDAD
BIOLOGICAS” DE LOS GRUPOS DE TRABAJO DE LA SEFH GEDEFO /
FARMACOTECNIA / GPS

Grupo de Farmacia Oncoldgica de la SEFH

En el Anexo D de la USP 800 “Mejores practicas en la manipulacion de medicamentos
peligrosos” se da por valido - para preparaciones no estériles de medicamentos peligrosos —
tanto el uso de Cabinas de Seguridad Biolégicas Clase | como lo que denominan CVE
(containment ventilated enclosure), y que se podria traducir por “recintos o contenedores
ventilados de contencion”. Estos CVE quedan definidos en la misma USP800 como “Recintos o
contenedores cerrados total o parcialmente, que utilizan principios de ventilacién para capturar,
contener y eliminar los contaminantes (mediante filtros HEPA) e impedir su liberacion en el
ambiente de trabajo”. EI INSHT denomina a estos equipos como “Vitrinas de recirculacién” y ha
elaborado varias NTP sobre su uso, instalacion y conservacion. (NTP 1055, NTP 677, NTP 646

entre otras).

Aunque este tipo de equipos no se citase originalmente en el documento de INSHT sobre
manejo de medicamentos peligrosos, su inclusién por la USP deberia considerarse suficiente
para considerarlo apto en el manejo de preparaciones no estériles de este tipo de producto,

siempre gue se usen, instalen y mantengan de forma adecuada.
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