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RESUMEN

Introduccion y objetivo: Los farmacos peligrosos constituyen un grupo de

medicamentos con unas caracteristicas especiales y que estdn en continuo
cambio. Ademas, cada vez hay mas trabajadores que se ven expuestos a los
efectos adversos que implica el manejo de éstos. Debido a ello, se realiza este
estudio sobre los cambios producidos en su preparacion y las medidas de

proteccién frente a los distintos tipos de farmacos.

Material y métodos: Para llevar a cabo esta revision sistematica, se realiz6 una

bldsqueda en distintas bases de datos: PubMed, Cochrane, Scielo y Dialnet. Se
establecieron distintos criterios de inclusion y exclusion para limitar la seleccién

de articulos en las bases bibliograficas.

Resultados: Existen muchos riesgos que rodean a este tipo de medicaciones
peligrosas y en los distintos estudios podemos observar el desconocimiento y
desinformacion que existe en gran parte del area de los farmacos peligrosos, a
pesar de las consecuencias para la salud de los trabajadores que éstos pueden

generar.

Discusion y conclusion: Una vez realizada la busqueda y obtenidos los

resultados, se concluye que los numerosos efectos adversos que estos
medicamentos, cada vez mas numerosos, provocan en el personal, necesitan de
actualizaciones recurrentes. Existen pocas guias que muestren cada poco
tiempo las actualizaciones que surgen y esto no deberia ocurrir ya que es
recomendable la proteccion del personal sanitario que prepara las medicaciones

peligrosas para que puedan ser administradas a los pacientes.

Palabras clave: revision sistematica, medicamentos peligrosos, cabinas de

seguridad bioldgica, personal de enfermeria, equipos de proteccion.



ABSTRACT

Introduction and objectives: Hazardous drugs are a group of medicines with

special characteristics that are constantly changing. In addition, more and more
workers are exposed to the adverse effects of handling them. For this reason,
this study is based on the changes in their preparation and the protective

measures for the different types of drugs.

Methodology: In order to carry out this systematic review, a search was carried

out in different databases: PubMed, Cochrane, Scielo and Dialnet. Different
inclusion and exclusion criteria were established to limit the selection of articles
in the bibliographic databases.

Results: There are many risks surrounding these types of dangerous medications
and in the different studies we can observe the lack of knowledge and
misinformation that exists in a large part of the area of dangerous drugs, despite

the consequences for workers' health that they can generate.

Discusion and conclusion: Once the search had been carried out and the results

obtained, it was concluded that the numerous adverse effects that these
medicines, which are becoming more and more numerous, provoke in the staff,
require recurrent updates. There are few guides that show updates every few
years, and this should not be the case, as it is advisable to protect healthcare
personnel who prepare dangerous medications so that they can be administered

to patients.

Key Words: systematic review; hazardous drugs; biological safety cabinets;

nursing staff, protective equipment.
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INTRODUCCION

Una revision sistematica es un tipo de investigacién cientifica basada en una
unidad de analisis que son los estudios originales primarios, debido a esto se
considera una investigacion secundaria (1). Su objetivo es profundizar sobre un
tema especifico recopilando la informacion que resulte mas relevante investigar

(2), identificando y sintetizando esas evidencias extraidas de articulos primarios
D).
En la revision sistematica se parte de la formulacion de una pregunta clinica para

centrar el estudio (3), ésta se presenta a través de una metodologia PICO (2), y
se debe dar respuesta a ella de una manera clara y concreta (1).

Otra caracteristica de ésta, es la necesidad de que debe poder ser reproducida
por cualquier investigador, de manera que cualquier persona pueda seguir los

mismos pasos Y llegar a los mismos resultados (4).

Debido al rapido desarrollo del conocimiento cientifico en los ultimos afios han
surgido muchas mejoras en salud, lo que provoca que cada vez los contenidos
gueden obsoletos con anterioridad (3). Enfermeria forma parte de un ambito
complejo, y se caracteriza por ser una profesion con una amplia formacion tanto
tedrica como practica, muestra de ello es la necesidad de cumplir con sus cuatro

funciones principales como son la asistencial, docente, gestora e investigadora

(5).

Es por ello que la investigacion forma una parte esencial de esta profesién que
debe estar constantemente actualizada, y en la cual necesitamos herramientas
imprescindibles como la revision sistematica que aportan una evidencia
cientifica. Deben ser realizadas con exhaustividad basandonos en una busqueda
primaria y permiten a los profesionales tener un acceso rapido a una informacion

especifica y adecuada sobre el tema que necesiten (3).



En relacion a la profesion enfermera, la practica diaria esta relacionada con la
administracion de medicamentos, y, en algunos casos en concreto con un grupo
con caracteristicas especiales y en continuo cambio como son los farmacos

peligrosos.

El concepto de “Farmacos Peligrosos” fue inicialmente acufiado en 1990 por la
American Society of Hospital Pharmacy (ASHP). Fue identificado por primera vez
por el Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH) en 2004
(6, 7). Esta guia contenia una serie de medicamentos considerados como

peligrosos por la NIOSH para la salud humana de los trabajadores sanitarios (8).

Algo esencial y de lo primero a tener en cuenta para poder entender la base del
estudio, es la definicion de los medicamentos peligrosos. Estos son aquellos
farmacos cuya potencial toxicidad representa un riesgo para la salud de los

profesionales sanitarios que van a manipularlos (9, 10).

Desde los afos 40, son conocidas las propiedades toxicas de los medicamentos
citostaticos. Sin embargo, fue en la década de los 80, cuando se mostraron los
posibles efectos de estos farmacos al personal sanitario (11). Y, por ejemplo,
estos se pudieron ver en la mutagenicidad que se generaba en los trabajadores,
la cual era dependiente del tipo de cabina que se usara (12), fue entonces

cuando se empez0 a evaluar la causa de este suceso (11).

Claramente, la eliminacion o reemplazo de materiales peligrosos por alternativas
seguras 0 menos nocivas seria la opcion preferible, aunque no siempre factible.
Por ello, esto lleva a laimplementacion de acciones alternativas que tienen como
objetivo intentar separar, en la medida de lo posible, al trabajador del material

peligroso (13).

Es entonces cuando surge una mejora en la adecuaciéon de la estructura fisica
de los servicios de farmacia, y se construyen salas blancas de presion negativa,
gue son habitaciones cuyo ambiente esta controlado respecto a la contaminacion

microbiolégica y por particulas (14).



Se empiezan a utilizar regularmente cabinas de seguridad biol6gica mejor
preparadas (11), las cuales tienen muchas ventajas como proteger al trabajador,
prevenir la contaminacion cruzada y salvaguardar el entorno (12). Ademas de la
utilizacion de sistemas cerrados para transferencia de medicamentos que
impiden la entrada de contaminantes, derrames, generacion de aerosoles y

pinchazos (15).

La British Estandar, nos aporta la siguiente definicion de cabina de seguridad
biolégica (13):

"Es una cabina proyectada para ofrecer proteccion al usuario y al ambiente de
los riesgos asociados al manejo de material infeccioso y otros materiales

biologicos peligrosos, excluyendo materiales radiactivos, toxicos y corrosivos”

Existen varios tipos de cabinas de seguridad biolégica que sirven para distintos

tipos de preparaciones medicamentosas:

Cabinas de sequridad bioldgica. Clase | (13).

Su fundamento es similar al de una campana de humos. El aire procedente del
local se introduce por la abertura frontal y es extraido al 100% de la misma. El
aire extraido de la cabina es descontaminado antes de su vertido a la atmosfera

a través de un solo filtro HEPA (High Efficiency Particulate Air).

El uso de estas cabinas protege al personal y el ambiente, al contrario de lo que
ocurre con el producto/preparacion. Por ello no estd recomendada para el

manejo de citostaticos.

Cabinas de sequridad biolégica. Clase |l (16).

Este tipo de cabinas son sistemas de barrera parcial que se basan en el
movimiento del aire para proveer proteccion al personal, al ambiente y al
producto/preparacion. El area de trabajo es recorrida por un flujo descendente
de aire filtrado estéril (Flujo Laminar Vertical). Tanto el aire recirculado como el

extraido deben ser filtrados al menos una vez.



Existen, basicamente, cuatro tipos de cabinas Clase Il. Estas difieren en la
proporcion de aire recirculado, en las velocidades de aire en la abertura frontal y

sobre el &rea de trabajo.

- Clase Il Tipo Al: No son adecuadas para uso con citostaticos. Recircula
un 70% del volumen total de aire, mientras que el 30% es expulsado al
recinto donde esta la cabina (17).

- Clase Il Tipo A2: Recircula un 70% del volumen total de aire, mientras que
el 30% es expulsado al exterior (17).

- Clase Il Tipo B1: Recircula un 30% del volumen total de aire, mientras que
el 70% es expulsado al exterior (17).

- Clase Il Tipo B2: Esta modalidad es la mas apropiada para la
manipulacion de citostaticos. No se recircula ya que expulsan el 100% del
aire circulante. Mantienen una velocidad de entrada minima de 0,5 metros
por segundo. Todo el aire entrante y que fluye hacia abajo se ventila hacia
la atmoésfera después de pasar por un filtrado con tecnologia HEPA,
evitando cualquier recirculacion hacia el interior de la cabina o de vuelta

al laboratorio (16).

Cabinas de sequridad biolégica. Clase Il (10).

Estas cabinas son diferentes en concepto de las cabinas Clase | y Il. En este
caso, la cabina estd herméticamente sellada, separando completamente al
trabajador del trabajo que esté realizando mediante barreras fisicas (panel frontal
completamente cerrado, manipulacion a través de guantes de goma). Este tipo
de cabinas ofrece el grado maximo de proteccién al trabajador, obviando incluso

la exposicion por contacto.



Debido a esta clasificacion, se ha establecido que las cabinas de seguridad
biolégica de tipo llb son preferibles para los medicamentos peligrosos estériles
en comparacién con las de tipo lla, debido a su mayor nivel de proteccion.
Ademas, es recomendable el uso de cabinas de tipo | para los Medicamentos

Peligrosos no estériles (16).

En concreto las cabinas que mas nos interesan son las de Clase Il Tipo B2
debido a que son las que se utilizan, por ejemplo, en el Hospital Clinico
Universitario de Valladolid, ya que son las mas apropiadas para el manejo de
citostaticos debido a sus propiedades, que incluyen la proteccién del trabajador,
y, ademas, del ambiente y el producto.

JUSTIFICACION

En relacion a los farmacos peligrosos, muchas veces existe un desconocimiento
tanto por los pacientes como, sobre todo, por el personal sanitario, ya que no
estan tan acostumbrados a manejarlos regularmente. Por ello, es necesario
actualizar y recordar tanto los tipos de farmacos peligrosos que hay y cuales son,
como los tipos de cabinas en los que se fabrican estos medicamentos y bajo que

medidas de proteccidn y seguridad.

Esta importancia reside, en que como ya he descrito son los propios trabajadores
los que estan expuestos a estos medicamentos peligrosos, lo que les puede
producir incluso problemas de salud sino se realizan las actuaciones

convenientes.

Ademas, cada dia se comercializan mas medicamentos que necesitan ser
revisados para evaluar el riesgo de su manipulacion, por tanto, cada vez es mas
importante conocer las medidas de proteccion y seguridad, asi como, tener

precaucion a la hora de preparar medicaciones.



Ligado a esto, ademas de aumentar la comercializacion de farmacos, se ha
aumentado el numero de trabajadores sanitarios expuestos a estas sustancias
ya que se necesita personal cualificado para preparar las medicaciones, por
tanto, se ha generado un reto para todos los centros sanitarios que tienen que

cubrir estos procedimientos.

Es esencial que tanto el personal sanitario como los cuidadores de los pacientes
estén debidamente informados y capacitados sobre los riesgos relacionados con
Sus tareas y tomen las precauciones necesarias para proteger su salud. Las
recomendaciones presentadas en esta revision son de naturaleza general y

pueden no abarcar todas las situaciones posibles.



OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

1. Elaborar una revision bibliografica acerca de las actualizaciones de las
medicaciones peligrosas elaboradas en cabinas de seguridad biologica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Ensefiar los distintos tipos de farmacos peligrosos y sus caracteristicas.

2. Observar los cambios producidos en la clasificacion de los medicamentos

peligrosos.

3. Conocer las diferencias entre las cabinas de seguridad biolégica y para

gueé tipo de medicaciones se recomiendan cada una de ellas.

4. Investigar sobre las medidas de seguridad y de proteccion al trabajar en

la preparacion de farmacos peligrosos.



MATERIAL Y METODOS

DISENO

Para la realizacién de este estudio se llevé a cabo una revision sistematica de

estudios cientificos. Se recogieron aspectos cualitativos y cuantitativos de

estudios relevantes con el objetivo de responder a la pregunta de investigacion

y, conocer las actualizaciones existentes en cuanto a la preparacion y proteccion

en el manejo de farmacos peligrosos.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

La formulacion de la pregunta de investigacion se ha realizado siguiendo el

esquema PICO.

Se propuso la siguiente pregunta: ¢ Es conocedor el personal de enfermeria de

los nuevos cambios producidos en el manejo de los distintos tipos de farmacos

peligrosos?

Tabla 1. Esquema PICO. Fuente: Elaboracion Propia.

mediante revision

sistematica

P I C O
(Paciente) (Intervencion) (Comparacion) (Resultados)
Personal de Actualizacion de No procede Conocimiento de
Enfermeria farmacos los nuevos
peligrosos cambios que se

han producido en
el manejo de
medicamentos

peligrosos




ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Los articulos utilizados para esta revision se seleccionaron mediante la
basqueda en las bases de datos de Dialnet, Scielo, Pubmed, Cochrane. Esta
busqueda se realizé entre 15 febrero de 2024 y 1 mayo de 2024.

Para la realizacion de esta revision sistematica se realizé una busqueda en las
distintas bases de datos ya mencionadas para conocer la informacién existente
sobre el tema a tratar. Para completar la busqueda se utilizaron los Descriptores
de Ciencias de la Salud (DeCS), Medical Subject Headings (MeSH), y, sobre
todo, se utilizaron Palabras Naturales debido a la falta de tesauros especificos
relacionados con el tema a tratar. No se utilizaron operadores booleanos ni

truncamientos.

Tabla 2. Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS), Medical Subject Headings (MeSH) y Palabras Naturales
utilizadas para la elaboracion de la revision sistematica. Fuente: Elaboracion propia.

DeCS MeSH Palabras naturales
- Reuvision - Sistematic
Sistematica Review
- Citostéticos - Cytostatic
Agents,
Cytostatics
- Sustancias - Hazardous - Farmacos peligrosos,
peligrosas substances medicamentos
peligrosos
- Equipos de
proteccién
- Cabinas de seguridad
biolégica, cabinas flujo
laminar




Los filtros empleados en la basqueda en las bases de datos fueron basados en

los criterios de inclusion y exclusion, “idiomas inglés y espafiol”, “texto completo”,

“articulos publicados en los ultimos 10 afos”.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

A la hora de seleccionar los articulos cientificos utilizados, ha sido indispensable
establecer unos criterios de inclusion y de exclusion que permitieran elegir con
exactitud los articulos que aportan informacion relevante vinculada al tema del

trabajo.

Los criterios de inclusion fueron: articulos publicados en los ultimos 10 afios
(2014-2024), se aumento el tiempo de publicacion de 5 a 10 afios debido a la
necesidad de comparacion entre la NIOSH 2014 y 2020 y a no encontrar la
literatura cientifica indicada en algunos casos. Se buscaron estudios de tipo:
metaanalisis, revisiones, estudios longitudinales, estudios evolutivos y estudios

observacionales.

Los criterios de exclusion fueron: articulos que no estuvieran publicados en
espariol y/o inglés, lecturas a las que no se pudiera acceder al texto completo,
bien por ser de pago, o bien por tener visibilidad limitada, documentos que, tras
la primera lectura, no tuvieran relacion con el tema, carecieran de evidencias

cientificas o no hubieran sido demostrados.

HERRAMIENTAS DE EVIDENCIA

El analisis de la evidencia de los articulos es algo que no se ha realizado en esta

revision y se ha incluido como una limitacion de la misma.
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RESULTADOS

Tras realizar una primera busqueda en las diferentes bases de datos nombradas,
se identificaron 4825 articulos para el estudio de investigacién. De éstos, se
eliminaron 25 por el hecho de estar duplicados. Después, tras aplicar los filtros y
leer el titulo y resumen nos quedamos con 32 articulos. Finalmente, después de
realizar la lectura completa de estos articulos se seleccionaron Unicamente 9 de

ellos para ser incluidos en la revision sisteméatica.

- ARTICULOS
HE A EXCLUIDOS
TRAS
ELIMINACION DE
DUPLICADOS
n=25
ARTICULOS
SELECCIONADCOS
TRAS LECTURA
TITULO ¥
RESUMEMN
n= 32 ARTICLILOS
EXCLUIDOS
TRAS LECTURA
COMPLETA
n=23

ARTICULDS
FINALES
SELECCIONADOS
n=4

Figura 1. Diagrama de flujo de los articulos seleccionados. Fuente: Elaboracion Propia.
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Desde el 2004 se han publicado diversas ediciones de la NIOSH siendo la mas
reciente la del 2020 en la cual nos centraremos principalmente en esta revision.

Comienza con la definicion de lo que engloba a un medicamento peligroso (8):
e Aprobado para el uso en humanos por la Food and Drugs Administration
(FDA).
e No regulado de otra manera por la U.S. Nuclear Regulatory Comision.
e Otros criterios también pueden ser:

- Estd acompafiado de un prospecto que especifica la informacién
especial de manipulacion para proteger a los trabajadores que

manipulan el farmaco.

- Tabla 3. Caracteristicas a contemplar para clasificar un medicamento como
peliaroso. Fuente: Instituto Nacional de Seauridad v Salud en el Trabaio.

= Carcinogenicidad

* Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo

* Toxicidad reproductiva

= Toxicidad en drganos a bajas dosis

* Genotoxicidad

= Muevos medicamentos con perfiles de estructura y toxicidad similar a medi-
camentos existentes que se determinaron como peligrosos segiun los criterios
anterores

Después, se tratan los cambios producidos desde la dltima actualizacion en
2014. La lista de la NIOSH 2020 incluye dieciseis farmacos mas (por ejemplo, el
trastuzumab, incluido en el grupo 1 o el ceritinib, perteneciente al grupo 2)

respecto a la del 2014 y retira otros cinco (8).
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En cuanto a la clasificacion, en esta Ultima edicion ya no se agrupan los

medicamentos en tres grupos sino en dos (8):

e Grupo 1: Farmacos que se ajusten a la definicibn de medicamentos
peligrosos de la NIOSH, que contengan la informacion especial (MSHI)
para el manejo de éstos en el prospecto, y/o estén clasificados como
carcinégenos o probables carcindgenos.

e Grupo 2: Farmacos que contienen uno o mas criterios de la definicion
de la NIOSH pero que no contienen MSHI en el prospecto o no estan
clasificados como carcindgenos o probables carcinégenos.

En cuanto a los cambios respecto a la clasificacion de los farmacos peligrosos
de 2016 a 2020 podemos observar que el grupo 1 estaba formado por todos los
farmacos antineoplasicos. Actualmente, no todos los farmacos de ese grupo son
antineoplasicos, ya que éstos estan incluidos entre el grupo 1y el 2 (17). Los
antineoplasicos son el grupo mas significativo de medicamentos peligrosos,
aunque se han afadido otros de diversas categorias (6). En el grupo 2 de
farmacos en 2016, no estaban incluidos aquellos que Unicamente poseian un
peligro para el desarrollo y/o la reproduccion, ya que habia un grupo 3 dedicado
para estos farmacos. Ademas, tras esta actualizacion, desaparece ese grupo 3

y se incluye dentro del 2 (8).

Al haberse realizado este cambio en la clasificacion y pasar de 3 grupos de
farmacos a unicamente 2, se han realizado diversas modificaciones en la lista de
medicamentos de la NIOSH, ya que muchos han tenido que cambiar de grupo:
ya sea debido a la desaparicidén del tercero como, por ejemplo, el topiramato, el
acido valproico (depakine) o la paroxetina (seroxat), o ya sea debido a otros
criterios han pasado del 1 al 2, o al revés. Algunos ejemplos pueden ser el

ganciclovir del 2 al 1, o el nilotinib del 1 al 2 (8).
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Entre todos ellos podemos destacar un farmaco de uso comun como la
Warfarina, un farmaco anticoagulante. Este, estaba incluido dentro del grupo 3,
es decir, dentro de aquellos medicamentos que presentaban un riesgo para la
reproduccion, podian afectar a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
En la NIOSH del 2020, debido a la desaparicion de ese grupo 3, pasa a formar
parte del grupo 2 (8).

Ademéas, hay algunas medicaciones como el bacilo de Calmette-Guérin, mas
conocido como BCG (actua localmente en la vejiga para estimular el sistema
inmunitario del cuerpo con el fin de combatir las células cancerigenas presentes
en la vejiga, cancer de vejiga en etapa inicial), que se ha dejado de incluir en la
lista de la NIOSH por ser un agente infeccioso y no cumplir los criterios marcados
por la FDA para ser un medicamento peligroso. Sin embargo, si que se sigue
preparando en las cabinas de seguridad biolégica ya que es una preparacion de

virus vivos (8).

También, la paliperidona o la risperidona, farmacos que se utilizan para tratar la
esquizofrenia, han sido eliminados de la lista debido a que se considera que no
poseen carcinogenicidad, o riesgo reproductivo para los trabajadores sanitarios

y no se identifican como medicamentos peligrosos por la NIOSH (8).

En los ultimos afios en Espafia hemos sido testigos de una gran cantidad de
medidas relacionadas con estos medicamentos. Por ejemplo, se han introducido
los ya nombrados sistemas de transferencia cerrados en el sistema sanitario

para mejorar la seguridad durante su manipulacion (11).

No obstante, es posible que no se haya evaluado adecuadamente si los riesgos
potenciales que se reducen con estos nuevos sistemas de seguridad compensan
respecto al uso de los sistemas tradicionales, ya que también generan nuevos

problemas (11).
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Los nuevos sistemas de transferencia cerrados pueden presentar
inconvenientes, por ejemplo, algunos requieren una fuerza extremadamente alta
para penetrar los tapones de los viales, 1o que puede provocar cansancio en los
enfermeros, lesiones en las manos y rotura de los viales. Ademas, en ocasiones,
es dificil extraer todo el contenido del vial, lo que genera mas residuos. También
se ha observado una mayor frecuencia de desprendimiento de pequefos
fragmentos del tapon, que pueden contaminar el contenido del vial (11).

Se han llevado a cabo diversos estudios para evaluar realmente la efectividad
de estos nuevos sistemas, y de ellos se han derivado diversas conclusiones. Por
ejemplo, en 2013, Sessink y otros colaboradores realizaron un estudio sobre la
contaminacion superficial por ciclofosfamida en 30 farmacias hospitalarias de
Estados Unidos entre 2004 y 2010. En este estudio, se compararon los
resultados obtenidos mediante técnicas estandar de preparacion citostatica
(utilizando cabinas de seguridad bioldgica Clase Il, guantes desechables, batas
de laboratorio y técnicas de presion negativa con filtros de ventilacidn) con el uso

de un sistema cerrado (18).

Los resultados se obtuvieron mediante la recogida de muestras de las superficies
internas de la cabina de seguridad biologica, asi como del suelo y las mesas de
la sala de preparacion. Estos revelaron contaminacion en todas las superficies
estudiadas, tanto cuando se aplicaron las técnicas estandar como cuando se
empleo el sistema cerrado. Sin embargo, se observé una disminucion del 86%
en los niveles de contaminacion con ciclofosfamida al utilizar el sistema cerrado

en comparaciéon con las técnicas de preparacion estandar (18).

Otro estudio relacionado con el uso de sistemas cerrados realizado en un
servicio de Farmacia Hospitalaria en Valencia, compara diferentes tipos de
sistemas cerrados respecto al sistema estandar. Participaron 15 enfermeros y se
realizaron 75 preparaciones y ninguna presentd contaminacion ambiental tanto

con los sistemas cerrados como con los sistemas tradicionales. Sin embargo, si
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qgue hubo cierta diferencia en el tiempo de preparaciéon siendo menor cuando se

utilizaban los sistemas estandar (19).

Estas preparaciones fueron realizadas por enfermeros con gran experiencia en
el manejo de estos farmacos, por ello, se muestran estos resultados que quiza

cambiarian si estos enfermeros no fueran tan experimentados (19).

Otro aspecto relacionado con el manejo de farmacos peligrosos y que quiza no
se suele tener tan presente como el equipo de proteccién u otras medidas de

seguridad son los plazos de validez (20).

La correcta conservacion de los medicamentos es un requisito esencial para
preservar sus propiedades fisico-quimicas y farmacologicas, especialmente
aquellos que requieren ciertas condiciones especiales de almacenamiento. El
objetivo principal es garantizar la eficacia y la seguridad de los medicamentos, si
no se mantienen bajo esas condiciones ¢ptimas de conservacion, podrian perder
potencia y seguridad debido a la posible formacion de productos de degradacion

toxicos (20).

Este aspecto fue investigado realizando un estudio en el servicio de Farmacia
Hospitalaria en Alcorcon. Y se llegé a diferentes conclusiones que marcan los
siguientes plazos de validez. En el caso de las preparaciones estériles,
realizadas en entorno controlado y de riesgo bajo (vease anexos 2, 3y 4), se
recomienda asignar un plazo de validez de 14 dias en frigorifico o 48 horas a
temperatura ambiente; a las de riesgo medio, 9 dias en frigorifico o 30 horas a
temperatura ambiente; y a las de riesgo alto, 3 dias en frigorifico o 24 horas a
temperatura ambiente. Para asegurar las condiciones de conservacion ese
frigorifico siempre estara dentro de la sala destinada a la preparacion de las

medicaciones peligrosas (20).
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Por otro lado, existen también algunas dudas relacionadas con los equipos de
proteccion para el manejo de farmacos citostaticos. A pesar de que existe un
cumplimiento generalizado de las diferentes recomendaciones existentes, ni en
la UE ni en otros paises, existe una normativa legal y clara orientada a la
proteccién de la salud, que especifique las diferentes obligaciones que deben
cumplir las entidades que tienen a su cargo a trabajadores realizando estas
actividades (21).

En Espafa en este aspecto, tenemos el Instituto Nacional de Salud y Seguridad
en el Trabajo (INSST) que si establece unos criterios a seguir para la proteccién

en el manejo de farmacos citostaticos, aunque lleva tiempo sin actualizarlos.

Bernabeu y otros colaboradores en 2018 hicieron un estudio en el que se
remarcaba la falta de sistemas de seguimiento normalizados que aseguraran la
trazabilidad de los procesos y la reduccion de riesgos asociados a los
medicamentos peligrosos. Por ello, seria necesario disponer de esos sistemas
de seguimiento que permitan evaluar la utilidad de los equipos de proteccion

usados por el personal sanitario frente a las sustancias peligrosas (21).

Otro estudio realizado en Buenos Aires nos permite comprobar esa necesidad
gue tenemos en nuestro pais de actualizar toda la informacion referente al
manejo de farmacos peligrosos. En éste se incluyeron 31 personas del area de
enfermeria que se encargaban de la manipulacion de citostaticos, y se pudo
observar que tras la manipulacidbn gran parte de estas personas padecian
distintos sintomas como mareos, cefalea, dolor abdominal, nauseas,
aturdimiento o diarrea. Ademas de esta sintomatologia clinica, muchas de estas
personas reconocieron en cierta parte un desconocimiento en algunas areas

referentes al manejo de citostaticos (22).
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Relacionado con este desconocimiento analizaremos un estudio realizado en
Valencia en 2023 por Amparo Benavent en la que muestra la realizacion de una
encuesta al personal de enfermeria que trabajaba en distintas unidades y que
preparaban medicacion con gran frecuencia. Gran parte de estas enfermeras
mostraban desconocimiento sobre la medicacién que estaban administrando ya
gue no conocian la toxicidad ni las medidas de seguridad o proteccion que tenian
qgue tener para preparar esa medicacién. También, aceptaban haber tenido
episodios de salpicaduras regularmente. Ademas, llamaba especialmente la
atencion la cantidad de enfermeras que referian haber padecido distintos
problemas de salud reproductiva, en concreto, abortos, algo muy relacionado

con los efectos de los farmacos citotoxicos (23).

Para poder llegar a entender el efecto real que estos medicamentos pueden
tener en las personas, si no se toman las medidas adecuadas, mostramos un
estudio realizado en Polonia, en el que aparte de mostrar como distintos
trabajadores sufrian sintomas clinicos como: mareos, aturdimiento, cefalea,
temblores, habia claros signos de dafio hepatico que podia llegar a conducir a
fallo hepatico irreversible, ademas de, en algunas personas, ciertos problemas

oculares (24).
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DISCUSION

LIMITACIONES

- No se realizala evaluacién de la calidad de los estudios seleccionados.

- No se realiza todo el proceso de cribado, extraccién de datos y

evaluacion de la calidad de los estudios por pares.

- Muchos de los textos encontrados y seleccionados por titulos y
abstract no estaban disponibles, por lo que se tuvo que aplicar el filtro

“free full text”.

FORTALEZAS

- Los filtros utilizados en las multiples bases de datos han permitido
optimizar la busqueda de articulos a aquellos que se centrasen mejor

a los objetivos principales.

- Los articulos analizados son de calidad cientifica al ser extraidos de
bases de datos contrastadas o ser guias de practica clinica, evitando

estudios de dudosa fiabilidad.
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IMPLICACIONES PARA LA PRACTICA CLINICA

Es un hecho que buena parte de las complicaciones en la preparacion de
farmacos en las Farmacias Hospitalarias no solo reside en los accidentes que
puedan ocurrir como: roturas, salpicaduras, cortes o pinchazos, sino que también
la exposicion durante ciertas operaciones a realizar puede tener consecuencias,
ésta puede ser prevenida siempre y cuando se instaure un protocolo que se base
en una correcta actuacion en la manipulacion de materiales peligrosos (13).

Algunos de los accidentes mas frecuentes son con citostaticos inyectables (9).

Los riesgos para la salud derivados de los Medicamentos Peligrosos estan
vinculados tanto a sus efectos terapéuticos como a sus posibles efectos
secundarios, que se aceptan como menores en algunos casos, 0 en otros,
pueden ser inevitables, gracias a la presencia de un balance beneficio/riesgo
favorable. Estos efectos se pueden permitir en los pacientes, pero nunca deben
existir en el personal sanitario o cuidadores ya que no hay beneficio clinico (6,
23).

Algunas de las vias por las que estos farmacos pueden afectar a los trabajadores
pueden ser, por ejemplo, la via respiratoria, sobre todo por la inhalacion de
aerosoles, la via dérmica por el paso a través de la piel y mucosas, la via
digestiva que no suele ser muy comdn, y la via parenteral, por los pinchazos o
cortes (23).

Los factores que condicionan el riesgo de exposicion de los manipuladores
incluyen (6): peligrosidad intrinseca del medicamento, utilizacion de medidas de
prevencion, susceptibilidad del manipulador, nivel de exposicion, debido a esto
la proteccion del personal debe adaptarse a cada actividad, ya que las

precauciones son distintas en cada caso.

Como ya hemos podido ver las cabinas de seguridad biolégica ayudan a impedir
el contacto entre el farmaco peligroso y el trabajador, sin embargo, no solo se
necesita eso ya que, también influyen otros factores y, se necesitan ciertas

medidas de proteccion.
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Las medidas de proteccion consisten en: doble guante, bata impermeable o
reforzada, caput, calzas, gorro, mascarillas autofiltrantes tipo FFP3, gafas de
montura integral panoramica (6). El Equipo de Proteccion Individual (EPI) ofrece
al trabajador una capa de seguridad al disminuir la exposicién a aerosoles y
residuos de medicamentos peligrosos (10).

Por otro lado, algo quiza no tan especifico como las salas y los equipos de
proteccién, pero que también es muy necesario, son una serie de medidas
organizativas como: la aplicacion de una sistematica de trabajo apropiada, la
validacién de técnicas de manipulacion especificas, el establecimiento de
procedimientos normalizados de trabajo que contemplen todas las fases de la
manipulacion de los medicamentos peligrosos y las medidas de actuacion frente

a cualquier situacion de riesgo excepcional, como, por ejemplo, derrames (25).

Algunas recomendaciones importantes en relacion al manejo de los
medicamentos peligrosos pueden ser: ubicar todo el material en el interior de la
cabina, no usar mecheros Bunsen, realizar movimientos lentos de brazos para
evitar corrientes, no realizar manipulaciones cerca de la superficie de trabajo,
puesta en funcionamiento de la cabina 15-30 min antes (7, 13), realizar
desinfecciones y descontaminaciones rigurosas antes y después de trabajar o
siempre que haya derrames o esté sucio, estos materiales de limpieza seran de

uso exclusivo y siguiendo el protocolo correspondiente (10, 14, 15).

En cualquier clase y tipo de cabina, parte del aire del local donde esta ubicada
puede penetrar en el interior de ella, incluso en las de clase lll, a través de las
esclusas para la introduccion del material. Por ello, es importante su disefio, asi
como las medidas de control y mantenimiento que deben realizarse en dicha
area. Como regla general, deben instalarse lejos de puertas, ventanas o
cualquier fuente de corriente de aire que pudiera alterar el flujo interno de las
cabinas (25).
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FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

La difusién internacional de estos listados de farmacos ha destacado por la falta
de desarrollo de los organismos espafioles de un marco de referencia sobre este
problema. Esto ha obligado a tomar medidas para adaptar estas listas a los

medicamentos comercializados en Espafia.

A continuacion, queda por ver si las organizaciones espafiolas podran establecer
sus propios criterios o, en su defecto, afrontar el desafio de actualizar y adaptar
de manera rapida y continua estos listados para el contexto espafiol. Esto es
necesario para evitar que las nuevas incorporaciones de estos medicamentos
gueden al margen de los procedimientos y practicas de seguridad que ya se
emplean de forma generalizada en Espafa (10).

Es necesario crear un procedimiento detallado que incluya las fuentes
obligatorias de consulta en el ambito sanitario para determinar de manera
inequivoca su clasificacion, con el fin de evitar discrepancias o disparidades de
criterios entre comunidades autbnomas o establecimientos sanitarios antes de

su incorporacion a la practica asistencial (10).

En la actualidad, disponemos de acceso a informacion sobre nuevos
medicamentos agregados por la NIOSH cada dos afios. Estos datos son
publicados e incluso se someten a audiencia publica, a veces como borradores
preliminares, antes de ser oficialmente declarados por el organismo. La mas

reciente de estas publicaciones fue la de 2020.

Lamentablemente, no hemos visto una translacion de esto en Espafia. La base
de datos del Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (INSST) de
medicamentos peligrosos (INFOMEP) puesta en marcha en 2016, no parece
estar actualizdndose de manera fluida y se encuentran medicamentos incluidos
en actualizaciones de la NIOSH que a dia de hoy no se recogen en esta base de
datos de acceso publico, si bien ya se recoge toda una declaracién de

intenciones de continuidad de informacién en dicha base de datos (10).
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También, los estudios sobre la evaluacion del nivel de riesgo en la gestion y
control de medicamentos peligrosos son escasos, a pesar de ser una parte
esencial de su manejo. Aunque se requiere esta evaluacion, solo existe una
metodologia especifica desarrollada por The Hazardous Drug Consensus Group
(26). Por lo tanto, es un area que necesita mejoras, dado que nuestro sistema
publico de salud, est4 obligado a salvaguardar la salud y seguridad de los
trabajadores, identificando, evaluando y controlando los riesgos que no puedan

eliminarse (27).

Necesitamos que los préximos pasos a seguir se vean relacionados con la
investigacion y que se realicen actualizaciones adaptadas a los medicamentos
mas comunes en Espafa y enfocado en aquellas medidas de seguridad y
proteccion que se usan en este pais. Ademas de ayudar a clarificar todo aquello
gue sigue en duda en cuanto al manejo de los medicamentos peligrosos, y que

pone en riesgo al personal sanitario que se encarga de este trabajo.
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CONCLUSION

Tras realizar el estudio, habiendo conocido toda la informacién relacionada con
los medicamentos peligrosos, las medidas de seguridad y proteccién requeridas,
y su situacion internacional en cuanto a la investigacion e informacion

contrastada que existe sobre el tema, podemos concluir que:

Existe un gran desconocimiento en todo lo referido a los farmacos peligrosos, v,
de alguna manera necesitamos que todos los implicados, desde los enfermeros
gue los preparan hasta el paciente al que se los administran, conozcan que este
tipo de medicaciones pueden provocar diversos efectos secundarios

consecuentes de su manejo.

En relacion con estos peligros, para su prevencion es necesario que los
trabajadores conozcan exactamente las medidas de seguridad y proteccion
necesarias para manejar cada tipo de farmaco peligroso. Por ello, se han
expuesto las diferentes clasificaciones e indicaciones existentes sobre cabinas

de seguridad bioldgica y equipos de proteccion.

Ademas, tras realizar la busqueda de los distintos cambios producidos en los
medicamentos peligrosos, se puede observar la falta de guias que aporten

informacion actualizada.

Por tanto, debido a la importancia del tema seria primordial que se realizasen las
investigaciones y actualizaciones pertinentes para obtener el mayor beneficio
para todos, y asi preparar y administrar las medicaciones peligrosas de manera

segura y satisfactoria.
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ANEXOS

Anexo 1. Tabla 4. Resultados de los articulos seleccionados. Fuente: Elaboracion Propia.

farmacos

citostaticos

AUTORES Y ANO TiTULO MUESTRA DISENO INTERVENCION Y RESULTADOS
Pataszewska-Tkacz | Cytostatics as hazardous | Trabajadores Revision Tras recogerse datos sobre la
A et al. (24). chemicals in healthcare sanitarios sistematica exposicion de distintos trabajadores

workers' environment expuestos a sanitarios expuestos a farmacos
2019

peligrosos en Polonia, se observo que

gran parte de ellos acababan
desarrollando distintos sintomas
clinicos como nauseas, cefalea,

temblores, ademas de otros mas
graves que podian acabar en fallos

hepaticos o renales.
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Amparo Benavent
Benavent. (23).

2023

Enfermeriay

medicamentos peligrosos:

una aproximacion a las
condiciones y
consecuencias de su

manipulacion

Personal de
enfermeria que
trabajaba en
distintas unidades
de un hospital de

Valencia

Estudio
observacional
prospectivo

En este caso, la autora realiza una
encuesta al personal de enfermeria de
un hospital de Valencia que

preparaban medicacion regularmente.

Tras esta encuesta, se obtuvieron
resultados que indicaban
desconocimiento por parte de las
enfermeras de diversos aspectos
relacionados con los farmacos
peligrosos como su toxicidad o sus
medidas de seguridad, ademas de
referir diversos problemas de salud
entre los que destacaban los abortos,
muy relacionados con los efectos
adversos de los medicamentos

citotoxicos.
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Sandra Gomez

Alvarez et al. (19).

2016

Evaluacion de dos
sistemas cerrados en el
proceso de elaboracién de
guimioterapia parenteral

15 enfermeros de
un Hospital de
Valencia que
prepararon 75

preparaciones

Estudio
observacional

prospectivo

Para comparar el uso de sistemas
tradicionales con el de sistemas
cerrados, se realizaron 75
preparaciones por 15 enfermeros. Los
resultados que se obtuvieron fueron
que ninguna presentd contaminacién
ambiental, aunque si se noto6 diferencia
en el tiempo de preparacion siendo
menor con la utilizacidon de los sistemas

estandar.

Sabrina Erica
Rivero, Javier
Gonzalez-Argote.
(22).

2022

Percepciones sobre la
gestion, exposicion,
bioseguridad y
manipulacion de
citostéaticos en el personal
de enfermeria de una

institucion de salud privada

31 personas del
area de enfermeria
encargadas de la
manipulacion de

citostaticos de un

Estudio
observacional

descriptivo

En este estudio realizado Buenos
Aires, se obtuvo informacion sobre 31
personas del area de enfermeria que
manejaban farmacos citostaticos, y se
observo que, tras la manipulacion,
gran parte de ellos padecieron

distintos sintomas como mareos,
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de la Ciudad Autbnoma de

Buenos Aires

hospital de Buenos

Aires

cefalea, dolor abdominal, naulseas,
aturdimiento o diarrea. Ademas de
reconocer cierto desconocimiento en
algunas éareas referentes al manejo de

estos farmacos.

Javier Sanz Valero.
(212).

2023

Los equipos de proteccion
personal usados por el
personal sanitario frente a

las sustancias peligrosas

Revision

sistematica

En este estudio, se muestra la
deficiente normativa legal y clara
orientada a la proteccion de la salud
respecto al manejo de farmacos
citostaticos, y se remarca la necesidad
de sistemas de seguimiento por parte
de las entidades que tienen a su cargo
trabajadores realizando estas
actividades, para  asegurar la
trazabilidad de los procesos y la
reduccion de riesgos asociados a esos

medicamentos peligrosos.
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Angela Usarralde Actualizacion de la Revision La correcta conservacion de los
Pérez et al. (20). estabilidad de los bibliografica medicamentos es un requisito esencial
medicamentos citostaticos para preservar las propiedades de
2016 y otras mezclas éstos, para ello es necesario prestar
intravenosas aplicando la atencion a sus plazos de validez, algo
metodologia de la matriz gue en este estudio se demuestra que
de riesgo para la no se tiene tan en cuenta como otras
elaboracion de medidas de seguridad y que remarca
medicamentos estériles cuales son esos periodos de validez y
conservacion de los viales abiertos y
las mezclas citostaticas disponibles.
Pablo Martin Evidencia de la exposicion | Contaminacion Estudio Se realizaron diversos estudios para

Lancharro et al.
(18).

2016

a farmacos citostaticos del
personal sanitario: revision

de la literatura reciente

superficial por
ciclofosfamida en

30 farmacias

observacional

prospectivo

evaluar la efectividad de los nuevos
sistemas cerrados en comparacion con
los tradicionales. Sessink comparé
estos sistemas realizando un estudio

observando la contaminacion
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hospitalarias en
EEUU

superficial por ciclofosfamida, en el
cual los resultados obtenidos fueron la
obtencién de contaminacién en todas
las superficies que se estudiaron,
aunque se observo una disminucion
del 86% con los sistemas nuevos

respecto a los sistemas estandar.

Pedro Garcia
Salom. (11).

2021

Medicamentos peligrosos

Revision

sistematica

Este estudio muestra como se ha
producido la introduccion de los
nuevos sistemas cerrados sin
realmente evaluar si los riesgos que se
reducen compensan a los nuevos
riesgos producidos como
consecuencia de su uso, ya que
requieren una fuerza extremadamente
alta por parte del personal provocando

fatiga o lesiones, ademas de una
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mayor dificultad para extraer todo el

contenido del vial.

MacKenzie BA et
al. (8).

2020

NIOSH, List of Hazardous
Drugs in Healthcare

Settings

Guia de préctica

clinica

Esta guia nos muestra que es
exactamente un medicamento
peligroso, ademas incluye una lista de
todos estos farmacos los cuales divide
en dos grupos, y muestra cada ciertos
afos los avances y los cambios que se
van produciendo en su clasificacion,
afiadiendo unos, eliminando otros, o

simplemente cambiandolos de grupo.
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Anexo 2. Tabla 5. Matriz de riesgo para preparados estéril. Fuente: Servicio de Farmacia.

Hospital Universitario Fundacion Alcorcén.

Tabla 1. Matriz de nesgo pars preparados esténies

Proceso de preparacién

+ Mezclas de mas de 3 medicamentos diferentes.

+ Preparaciones que reguesran mas de 3 pinchazos en el contenedor final.

* hezclas que requieran filtros w otros dispositivos espedales durante su preparacidnfadministracion

* Freparaciones que regueeran caboulos complepos para determinar la dosis y concentracdn que implgueen conversatn
de unidades (mg-rmmal, mg-%). S indwyen las meazclas mdvidualizadas que requieran caloulos para determinar
dosis en el paciente (mg/m? , dosishg, AUC, mogKgih)

* Procesos en los que se forma espurma, o existe riesgo de inestabilidad fisicoquirnica {luz, O2), precgstacion, turbidez,
degradacidn pH-degendients, solublizacidn dificultosa o lenta, coloraciones, separacidn de fases.

* Reconstitucion-dilucitn unitaria dificultosa que dura mis de 20 minutos

+ hezclas de 3 medicamentos diferentes.

* Freparaciones que regueeran 3 penchazos en el contenedor fnal.

* hezclas a partir de medicamentos liofilizados y concentrados que requieren célowlos para conocer la concentracidn
tras reconstitucidn y wolurmen a dasificar del vial o la ampaolla {fracciones de dosis en liofilizados y concentrados).

* Preparados sensibles a la luz o temperatura.

+ Reconstitucion-dilucitn unitaria dificultosa que dura 10-20 minutos.

+ Mezclas de  medicamentos diferentes.

+ Freparaciones que requeeran 16 2 pinchazos en el contenedor final.

* hezclas que no requieren caloulos para Su preparscidn.

+ Reconstitucion y dilucian de vales en solucidn, concentrados y boflizados comgletos o fracciones de dosis sencillas a
partir de inyectables en solucitn con concentracitin conododa.

+ Reconstitucidn-dilucitn unitaria dificuttosa que dura menos de 10 menutos

ia de administracién de la preparacidn

* Intratecal_

# Intraccular (intravitrea, intracarneral), infravenosa central, epidural.

* Intravenosa periférica, intramuscular, suboutanea, intradérmaca, intrapleural, intralesional, intraperitoneal,
intraarticular, mhalada, nebulzada.

* Oftalmica tdpica, dtica topica, infravesical, oral, rectal, topica.

B o@ (A|O

Perfil de seguridad del medicamento

+ Potencialmente letales en caso de sobredosis.
* ‘esicantes, Eritantes, corrosivos, con potencial mutagénico, carcnogénico o infecooso

+ Estrecho margen terapéutico.
+ flta incidenda de reacciones adversas relaconadas con la administracidn.
+ Medicamentos de ensayo dinico o de especal control médico (opiacens).

+ Demas (wn potencal téeaco, ampho margen terapéutico y baja incidencia de reacciones adversas relaconadas con la
administracitn.
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Anexo 3. Tabla 6. Matriz de riesgo para preparados estéril. Fuente: Servicio de Farmacia.

Hospital Universitario Fundacion Alcorcén.

Tabla 1. AMatnz de riesgo pava prepavados estériles (Cont. )

Cantidad de unidades preparadas
* hA&s de 25 undadesfote. C
» Entre 25 y 3 unidadesiote. B
* 162 unidades. A

Susceptibilidad contaminacién microbiolégica

» Tramsferencia de productos mediante sistemas ablertos.
» Elaboracidn a partir de productos no estériles, contenedores o sstemas de transferencia no esténles y gue requieren D
esterilizacidn terminal al final de la preparacidn.

* Sustancias alttamente susceptibles de contaminacion rmicrobiologica que se administran en infusidn mas de Bh.

* Preparacidon de colirio sin conservantes en envases estériles a través del orficio del gotero (no se conssdera abearto) <
* Sustancias attamente susceptibles de contaminacion microbiologica para administrar en menas de B horas.
* Preparaciones cuya duracidn de administracion es superior a 24 horas (bombas controladas por el pacente, infusores
elastoméricns). B
* Preparacidn de colirios con consenvantes en envases estériles a través del onficio del gotero {no se conssdera sstema
de transfierencia abierto).
» Tramsferencia simple del medicamento en sstermas cerrados (viales con elastdmeras sellados, ampollas de vidrio y
plastico de un solo wso, sweros con punto de adicidn cerradaol. A
» Preparaciones de bajo riesgo de contaminacion para ser administradas en menos de 1 hora desde |a preparacidn.
* Preparaciones cuya duracidn de administracion es inferior a 24 horas.
Distribucién de la preparacian
* LUso exclusivo para otros hospitales. C
* Lso combinado (para el hospetal gue ko prepara y para otros hospitales). B
* Lso exclusivo para el hospital que lo prepara. A

Anexo 4. Tabla 7. Nivel de riesgo y requisitos de la preparacién/conservacion.
de Farmacia. Hospital Universitario Fundacion Alcorcén.

Tabla 2. hive! de nesgo y requisitos de (s preparackdnoonsenacion

Nivel de riesgo

Requisitos de preparacian

Requisitos de conservacidn

5i el conjunto de letras contiene al menos
una O, la preparacin se considera una
preparacidén de rlesgo alto

Senvicio de farmaca.

Preparacdn bago cabena de flugo laminar
oo entorno controlado

{zala blanca)

* 24 horas f temperatura ambiente
* 3 dias f frigorifico {2 °C - 8°C)

» 45 dias f congelader (< -20 °C)

» 90 dias / liofilizado

5i el conjunto de letras contiena al
rmenos una © o tres o mas B {y no
contiene ninguna O), se considara una
praparacidén de rlesgo media.

Senaicio de farmaca.

Preparacdn bajo cabina de flugo laminar
oo entorno controlado

{zala blanca)

* 31} horas £ termperatura ambiente
» 9 dias f frigorifico {2 °C - 8°C)

» 45 dias en congelador (< -20 °C)
» 90 dias linfilizada

5i el conjunto de letras contiena menos
de fres B (ninguna C ni D} se considera
una preparacién de riesgo bajo.

Senicio de farmaca.

Preparacdn bao cabena de flugo laminar
con entarno controlado

(zala blamca)

* 43 horas ! ternperatura ambeente
* 14 dias / fragorifeco (2°C - 8°C)
» 45 dias f congelador (< -20°C)

» 90 dias boflizado

Senicio de farmaca.
Preparacdn bago cabena de flugo laminar
sin amieente confrolado.

* 12 horas ! ternperatura ambeente
* 24 horas f frgorifios (2 °C - 8°C)
» 7 dias / congelador (< -20°C)

Unadad de enfermeria en planta, sin
armibeante controlado.

* 1 hora/ temperatura ambienta,
* 1 hora / frigorifico (2 °C - 8°C)
* Mo congelar

Fuente: Servicio
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