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Muchos estudios de contaminacion de superficies han con-
firmado que la mayor exposicion a medicamentos peligrosos
(MP), como son los farmacos citostaticos, se produce duran-
te la preparacion de las mezclas en el Servicio de Farmacia
(SF), aun empleando cabinas de seguridad bioldgica (CSB)
y salas blancas. Sin embargo, también se ha puesto de mani-
fiesto que en las zonas de administracion se pueden detectar
concentraciones de estos farmacos. En principio, el riesgo
de exposicion es mayor durante la preparacion, ya que para
conseguir las dosis individualizadas por paciente se recons-
tituyen ylo diluyen los farmacos concentrados, mientras que
en la zona de administracion los farmacos llegan ya diluidos.
En esta nota técnica de prevencion (NTP) se indican los sis-
temas de administracion de MP disponibles en nuestro paris,
sin que en muchos casos se disponga de suficientes datos
que avalen su nivel de seguridad para el personal sanitario,
ya que los dispositivos empleados han sido mucho menos
estudiados que los correspondientes a la fase de prepara-
cion (ver NTP 1.134).

Las NTP son guias de buenas practicas. Sus indicaciones no son obligatorias salvo que estén recogidas
en una disposicion normativa vigente. A efectos de valorar la pertinencia de las recomendaciones
contenidas en una NTP concreta es conveniente tener en cuenta su fecha de edicion.

1. INTRODUCCION

Los profesionales sanitarios que trabajan preparando
medicamentos peligrosos (MP) disponen un alto nivel
de proteccion, tanto en relacién a las medidas de tipo
colectivo, como las instalaciones que utilizan durante su
manipulacidn y los sistemas cerrados para la preparacion,
y las medidas de proteccion, como los equipos de protec-
cion individual. En consecuencia, es también necesario
que durante la administracion de los MP se establezcan
procedimientos que aseguren la menor exposicién posi-
ble. Para ello es fundamental aplicar una sistematica de
trabajo apropiada para que la preparacién de la mezcla
se realice de tal manera que quede lista para su admi-
nistracion sin requerir manipulacién posterior (fuera de
la farmacia) y garantizando, ademas de la composiciény
estabilidad, la seguridad del personal que los administra,
asi como la prevencién de la contaminacion ambiental.

Durante la administracion existe riesgo por la exposi-
cién accidental a estos medicamentos al purgar y desco-
nectar las vias de infusion. En la fase de administracion
se debe asegurar que las conexiones entre las mezclas
con MP y la via del paciente son estancas, reducien-
do al méaximo el riesgo de desconexiones accidentales,
salpicaduras o emision de vapores al ambiente. En este
sentido, la utilizacién de sistemas de contencion para
administracion evita, de forma mecanica, tanto la trans-
ferencia de contaminacion ambiental dentro del sistema
como la salida del MP en forma de vapores o aerosoles
fuera del mismo.

En la actualidad, los dispositivos que son ampliamen-
te utilizados para minimizar la contaminacion ambiental
tanto en la preparacién como en la administracién de
MP, son los sistemas cerrados de transferencia de me-
dicamentos (SCTM; CSTD, en inglés); (ver NTP-1.134).
Dichos sistemas son criticos tanto para que los trata-
mientos lleguen a las zonas de administracion libres de
contaminantes, como para garantizar una administra-
cion segura.

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

Segun NIOSH (National Institute for Occupational Sa-
fety and Health), la definicion de un SCTM también puede
aplicarse a la administracién de tratamientos peligrosos.
La Farmacopea de los Estados Unidos (USP), en su nor-
mativa de manipulacién de MP (USP 800), de entrada
en vigor en diciembre de 2019, obliga a utilizar sistemas
cerrados en la administracién de farmacos peligrosos, y
lo recomienda en la preparacion siempre que las formas
farmacéuticas lo permitan.

En esta nota técnica de prevencion se han recogido
los distintos dispositivos de administracién existentes en
Espana, asi como la descripcién del tipo de administra-
cion y el sistema de preparacion de los MP.
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2. CONSIDERACIONES GENERALES

Como ya se ha comentado, la evaluacion de la seguridad
durante la administracion es un aspecto mucho menos
estudiado que la seguridad en la preparacién de MP, por
lo que es necesario realizar estudios en mayor profundi-
dad para comprobar la seguridad de los diferentes tipos
de sistemas cerrados de administracion disponibles.

En Estados Unidos, la Food and Drug Administration
(FDA) tiene establecido el cédigo de producto ONB (Op-
timal Normal Basis) para los SCTM destinados a su apli-
cacion intravascular y que define los que en el ambito
sanitario permiten la reconstitucion y transferencia de
antineoplésicos y medicamentos peligrosos reduciendo
la exposicion del personal sanitario. Sin embargo, en la
administracion no hay establecido especificamente un
codigo que permita conocer el nivel de seguridad.

Habitualmente, cuando se administra un esquema de
quimioterapia se empieza con una pre-medicacion, que
en ocasiones incluye hidratacion; a continuacion, los far-
macos antineoplasicos y, posteriormente, tras cada uno
de los farmacos, suero limpio para asegurar que se ad-
ministra la dosis completa, para lavar la via y proceder a
una desconexidn de seguridad al finalizarlo. El purgado
de la linea de infusién del paciente también se debe rea-
lizar con suero limpio para minimizar el contacto directo
con estos farmacos.

Aunque todos estos sistemas se han disefiado y se
vienen utilizando especificamente para la quimioterapia,
Su uso se deberia extender para la administracion de MP
en general que, aunque se administren de forma Unica,
deberia procederse también por seguridad a un purgado
de la linea previa y posterior a la infusion del farmaco.
Independientemente del sistema de administracion ce-
rrado que se vaya a utilizar, la administracion de estos
farmacos se deberia realizar con bombas de perfusion
de flujo controlado, para que, tras la desconexion de la
via del paciente, no se produzcan goteos. Estos sistemas
se conectan a la via del paciente mediante conexiones
luer-lock.

En cuanto a las caracteristicas de los materiales de los
sistemas de administracion deben cumplir, entre otros, el
no contener latex ni DEHP (Di(2-etilhexil)ftalato) en todo
el dispositivo que esta en contacto con la medicacion
y asegurar la compatibilidad de los materiales que lo
componen con la medicacién que va a ser administrada.
También se debe tener en cuenta que en el mercado hay
bolsas y frascos de infusion que disponen de conexiones
convencionales, y bolsas de infusidon con conexiones luer
que condicionan los diferentes sistemas cerrados de pre-
paracién y administracion de MP.

3.MODALIDADES DE ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS PELIGROSOS

En Espafa hay disponibles dos sistemas diferentes para
la administracion de MP: el sistema tipo arbol (figura 1),
y el sistema valvular, que consta de una unica linea de
infusién (figura 2).

Sistemas tipo arbol

La eleccidon de una arquitectura tipo “arbol” implica utilizar
un dispositivo que tiene un trocar o punzdn proximal para
conectar una solucién de mantenimiento y lavado y que
dispone de varias conexiones valvulares en “Y”, entre 2
y 4, donde se insertan las preparaciones. El punzén de la

SISTEMA ARBOL SISTEMA VALVULAR

v | % Conector
Alargadera g
g Alargadera
'L‘-\ Arbol .
.. Sistema
bomba

1.4
] \ Sistema |
=i bomba Y

Figura 1. Sistema arbol. En el
lugar de administracion se van
conectando las bolsas al drbol
y NUNCA se desconectan.

Figura 2. Sistema valvular.
En el lugar de administra-
cion se van conectando y
desconectando las diferen-
tes bolsas.

linea principal se conecta a un suero de lavado que per-

mite limpiar la linea de infusion entre la administracién 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 y las soluciones de hidratacion
se conectan al punzoén del arbol previo a la administracion
del tratamiento. Las distintas bolsas o frascos de infusion
de MP se conectan en las valvulas de seguridad del arbol.
Para ello es imprescindible que se dispensen desde el
Servicio de Farmacia (SF) con una alargadera denomi-
nada linea secundaria, purgada con un suero limpio. Esta
linea secundaria debe reunir una serie de caracteristicas
para que se pueda considerar segura:
¢ Punzoén que garantice la no salida de fluidos del interior

de la bolsa hacia el exterior.

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

e Luer macho giratorio con valvula antirreflujo incorpo-
rada (evita el efecto de vasos comunicantes) y tapon
hidréfobo que facilita el purgado, eliminando el aire y
evitando el goteo. En el caso de que la valvula anti-
rreflujo esté incorporada en el equipo o sistema de
infusiodn, no seréa exigible que también lo esté en este
luer macho

¢ Pinza (clamp) de seguridad para evitar la transferencia
del farmaco hacia la zona de conexioén 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 infusidn) para un tratamien-

to, estas lineas se conectaran para ser administrados a

través los puertos de conexion. Previo a la administracion

se abrira el clamp de la alargadera para permitir la infu-

sion en el orden establecido de los diferentes farmacos. A

través del trocar proximal, donde esta conectado el con-

tenedor del suero limpio, se podra realizar el lavado del
sistema después de la administracion de cada farmaco.

Ninguna de las bolsas o frascos de farmacos peligro-
sos 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 desecharan
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las bolsas o frascos vacios con sus alargaderas, el siste-
ma de arbol y el de infusion.

Sistemas valvulares

Los sistemas valvulares consisten en un mecanismo de
administracion de una Unica linea de infusién con un dis-
positivo que permite conectar una a una las diferentes
mezclas que conforman el tratamiento para el paciente,
mediante conexiones y desconexiones que deben ser
seguras.

El MP se envia elaborado desde el SF en una bolsa
o frasco con un dispositivo que dispone de una valvula
de seguridad, que no requiere alargadera y, por tanto,
que no es necesario purgar con suero. Previamente a la
administracién se conecta la bolsa o frasco al sistema de
infusion que dispondra de otro dispositivo con otra valvula
de seguridad, con el que se podra realizar la conexion
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, tedéricamente, este sistema permite hacer
conexiones y desconexiones en un ambito cerrado, una
vez infundida la medicacion de una bolsa o frasco, se
desconecta y se desecha. A continuacién, se conecta
a través del dispositivo la siguiente medicacion. De esta
forma se administra tanto la premedicacion, hidratacién,
los MP y las soluciones de lavado. Tanto la premedica-
cién como los sueros de hidratacién/lavado requeriran por
tanto disponer del dispositivo de seguridad que permite
la conexion con el sistema de infusion.

4.EQUIPOS DISPONIBLES PARA LA
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS
PELIGROSOS

En la tabla 1 se resumen los equipos existentes en Es-
pafna en enero de 2019 para la administracion de me-
dicamentos peligrosos, indicando el tipo de sistema de
administracion en bolsa o frasco de infusién, los modelos
y el SCTM empleado en la preparacion.

TIPO SISTEMA

ADMINISTRACION MODELO

SCTM PARA LA PREPARACION

Arbol (alargadera) Arbol de administracion (1)

Sistema convencional de preparacion de filtracién (filtros venteo
y conector) (2)(3)

Sistema de preparacién de barrera (4) (punzén y conector
con conexiones de membrana). Para la transferencia a bolsa
es necesario conector luer-lock (4) a la valvula de seguridad
alargadera.

Administracién de un MP Uni-

co (alargadera) 505 (5)

Sistema convencional de preparacion de filtracion (filtros de ven-
teo y conector) (2)(3)

Sistema de administracion por
gravedad de farmacos peligro-

Sistema de preparacion de filtracién con filtro de carbén activado
(4) (punzoén y conector con conexiones de membrana). Para la
transferencia a bolsa es necesario conector luer-lock (4) a la
valvula de seguridad alargadera.

Arbol (alargadera) Arbol de administracion (6)

Sistema convencional de preparacion de filtracion (filtros venteo
y conector) (7)(8)

Valvular (punzén bolsa con

conexion estandar) Sistema valvular (9)

Sistema convencional de preparacion de filtracion (filtros venteo
y conector) (7)(8)

Valvular (punzén bolsa con

o Sistema valvular (10)
conexion de membrana)

Sistema de preparacién de barrera (10) (punzén y conector con
conexiones de membrana).

Arbol (alargadera) Arbol de administracién (11)

Sistema convencional de preparacion de filtracion (12)(13)

Sistema de preparaciéon de barrera (14) (punzén y conector
con conexiones de membrana). Para la transferencia a bolsa
es necesario conector luer-lock (14) a la valvula de seguridad
alargadera.

Valvular (punzén bolsa con

conexion estandar) Sistema valvular (15)

Sistema convencional de preparacion de filtracion de BD (12)(13)

Arbol (alargadera) Arbol de administracion (16)

Sistema de preparacion de barrera (17) (punzén y conector
con conexiones de membrana). Para la transferencia a bolsa
es necesario conector luer-lock (17) a la valvula de seguridad
alargadera.

Valvular (punzén bolsa con

conexion de membrana) Sl elula ({7

Sistema de preparacion de barrera (17) (punzén y conector con
conexiones de membrana).

Arbol (alargadera) Arbol de administracién (18)

Sistema de preparacién de filtracion (18) (punzén y conector
con conexiones de membrana). Para la transferencia a bolsa
es necesario conector luer-lock (18) a la valvula de seguridad
alargadera.

Tabla 1. Equipos existentes para la administracion de medicamentos peligrosos (enero 2019)
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5.COMENTARIOS

Los sistemas de administracion tipo arbol presentan
como ventaja la seguridad en el proceso de administra-
cién, ya que no hay desconexiones que incrementen el
riesgo de exposicion a MP como ocurre con los sistemas
valvulares. No obstante, presentan como inconveniente
el riesgo de derrames accidentales en caso de olvidos
al pinzar el sistema secundario. Los que utilizan en la
preparacion sistemas disefiados para minimizar la conta-
minacion quimica, es mas probable que lleguen a la zona

BIBLIOGRAFIA

de administracion con un menor nivel de contaminacion.
Los sistemas valvulares son mas sencillos e intuitivos,
pero hay pocos estudios que evallen su seguridad. Se
sabe que los que utilizan valvulas de seguridad que no
estan disefadas para contener la contaminacién quimi-
ca producen contaminacion en los puntos criticos en la
desconexion.

Por otro lado, existen sistemas de tipo membrana que
combinan puerto e inyector sin aguja para formar un sis-
tema cerrado y con conexiones integradas enlazadas que
impiden la contaminacion.
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