
Situación legal y normativa en España

Preparación medicación biopeligrosa



“(…) En caso de que no sea técnicamente posible sustituir el agente
carcinógeno o mutágeno por una sustancia, preparado o procedimiento
que, en las condiciones de uso, no sean peligrosos para la seguridad o la
salud, o lo sean en menor grado, el empresario garantizará que la
producción y la utilización del agente carcinógeno o mutágeno se lleven a
cabo en un sistema cerrado, en la medida en que ello sea técnicamente
posible”
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cerrado



“(…) En caso de que no sea técnicamente posible sustituir el agente
carcinógeno o mutágeno por una sustancia, preparado o procedimiento
que, en las condiciones de uso, no sean peligrosos para la seguridad o la
salud, o lo sean en menor grado, el empresario garantizará que la
producción y la utilización del agente carcinógeno o mutágeno se lleven a
cabo en un sistema cerrado, en la medida en que ello sea técnicamente
posible”



“(…) En caso de que no sea técnicamente posible sustituir el agente
carcinógeno o mutágeno por una sustancia, preparado o procedimiento
que, en las condiciones de uso, no sean peligrosos para la seguridad o la
salud, o lo sean en menor grado, el empresario garantizará que la
producción y la utilización del agente carcinógeno o mutágeno se lleven a
cabo en un sistema cerrado, en la medida en que ello sea técnicamente
posible”

NO define lo que se 
entiende por sistema 

cerrado



Recomendaciones de prevención:
Recepción
Almacenamiento
Preparación 
Reconstrucción
 Transporte
Administración 
 Equipos de protección
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DEFINE LAS CONDICIONES QUE 
DEBEN CUMPLIR LOS 

DISPOSITIVOS DE 
MANIPULACION DE 

CITOSTATICOS



Definición 
Sistema
Cerrado 



frente
a

Molécula de fármaco citotóxico

FILTRO

Dispositivo de transferencia 
SIN sistema cerrado NTP1051

Dispositivo de transferencia
CON sistema cerrado NTP1051

10



Protector Inyector Conector

3 partes



La FDA asigna un 
código de producto a 
los  sistemas cerrados 
llamado ONB

NIOSH ha propuesto 
un protocolo para 
determinar al eficacia 
de los sistemas cerrados 
para la contención 
de vapores



Condiciones que 
deben cumplir los 
dispositivos para la 
manipulación de 
citostáticos

 Evitar formación aerosoles
Asepsia
 Seguridad de utilización
Capacidad de transvase
Universalidad de utilización 
 Filtración 
Precisión en el transvase



Evitar 
formación de 
aerosoles



Asepsia

Si un sistema no previene la contaminación 
por microorganismos de la preparación NO
es un sistema cerrado 
Un sistema cerrado garantiza la esterilidad 
del  vial al menso durante 7 días



Seguridad de 
utilización



Capacidad de
trasvase

Si un sistema NO aprovecha el 100% del vial NO es un sistema 
cerrado 
Si el sistema aprovecha el 100% a costa de manipular el sistema 
y exponer al trabajador sanitario NO es un sistema cerrado 



Universalidad 
de utilización 



Filtración 

Los sistemas con filtro de venteo NO son un 
sistema cerrado 



Precisión en el 
trasvase 



Un sistema 
cerrado  

 Tiene 3 partes: protector, 
inyector y conector

Clasificación ONB de la FDA
 Equilibrio de presiones SIN 

FILTRO DE VENTEO
Aprovecha el 100% de la 

medicación sin exponer al 
trabajador sanitario



Un sistema NO 
cerrado  

Un punzón
Un punzón con filtro de venteo
 Sistemas sin clasificación ONB
 Sistemas que no aprovechan el 

100% del vial



Los sistemas cerrados NTP1051  tienen un precio 
de hasta  3 veces más que un sistema no cerrado 

3 piezas vs 1 pieza
 La tecnología para el equilibrio de presiones sin 

producir vapores,aerosoles y goteo  es compleja 
de producir en serie  

VS



Pero los sistemas cerrados generan ahorros que 
superan en mucho a su coste incremental 

Hasta 7 días Entre 10 -15 
euros por 
preparación  

Cuantificación
por centro 


