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1° Jornadas de Bioquimica Pediatrica Hospitalaria
4° Jornadas de Enfermeria en Medicina Interna Pediatrica
3° Jornadas de Farmacia Pediatrica Hospitalaria
3° Jornadas de Kinesiologia en Medicina Interna Pediatrica
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Bioseguridad en biologicos
Despejando dudas

Vilma E. Pigliapoco
Farmacéutica
Sector Mezclas Intravenosas Estériles
Hospital Gral. de Nifios Dr. Pedro de Elizalde



Bioseguridad

Parte de la biologia que estudia el uso seguro de |los recursos
biologicos y genéticos.

Segun la OMS (2005) es un conjunto de normas y medidas para
proteger la salud del personal, frente a riesgos bioldgicos,
guimicos Yy fisicos a los que esta expuesto en el desempeiio de
sus funciones, también a los pacientes y al medio ambiente.



Anticuerpos Monoclonales (AcMO):

HAZARDOUS DRUGS??

El término “Medicamento Peligroso”, Hazardous Drug, fue introducido por primera vez por
la American Society Hospital Pharmacy (ASHP) en 1990 y posteriormente adoptado por la
Occupational Safety and Health Administration (OSHA), siendo utilizado por primera vez en
2004 por el National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) para aquellos
medicamentos que presentan una o mas de las caracteristicas de peligrosidad en humanos
gue se detallan a continuacion:

Carcinogenicidad

Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo
Toxicidad reproductiva

Toxicidad en 6rganos a bajas dosis
Genotoxicidad

Nuevos medicamentos con perfiles de estructura y toxicidad similar a medicamentos
existentes que se determinaron como peligrosos segun los criterios anteriores



Continuacion..

NIOSH agrupa los Medicamentos Peligrosos en tres grupos:
- Grupo 1: medicamentos antineoplasicos.

- Grupo 2: medicamentos no antineoplasicos que cumplen al menos un criterio de
peligrosidad.

- Grupo 3: medicamentos que presentan riesgo para el proceso reproductivo y que pueden
afectar a hombres y a mujeres que estan intentando concebir de forma activa, y mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, pero que no comportan riesgo para el resto del
personal.

FDA

International Agency for Research on Cancer
IARC httpS://WWW.iarC.fr/ & :JIJA":;,J World Health

W ’3ﬁ Organization



Manipulacion de Anticuerpos Monoclonales
(AcMO). Riesgo ocupacional

AcMO o deben etiquetarse como citostaticos




Manipulacion de Anticuerpos Monoclonales
(AcMO). Riesgo ocupacional

oRiesgo absorcion bajo

o Pero...exposicion cronica y semividas de
eliminacion largas




Manipulacion de Anticuerpos Monoclonales
(AcMO).

Medidas de seguridad




Manipulacion de Anticuerpos Monoclonales
(AcMO). Medidas de seguridad

Minimos requerimientos:
v’ Area limpia

v Viales limpios

v Insumos estériles / limpios
v’ Barbijo

v’ Antiparras

v'Guantes estériles

v Evitar trabajadores con condiciones de
salud relevantes: embarazadas,
inmunodeprimidos..



Manipulacion de Anticuerpos Monoclonales
(AcMO). Medidas de seguridad

_,]l  Sector IV eteres Farmacia

Area controlada y validada

» Cabina de seguridad biologica,
flujo laminar vertical

» Filtracion de aire

> T, P, H, ruido

» lluminacion

» Limpieza aséptica
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sector de MIV estériles Farmacia

Validacion de las indicaciones
(Conocimiento de los medicamentos: IFA, patologias, mecanismo de accidn, reconstitucién, dilucién, estabilidad...)

Hoja de trabajo
Rétulo (Droga, nombre y apellido pte, sala, fecha, dosis, solvente y volumen, conservacion, observacines, etc)
Preparacion

Control visual del prepardo
Acondicionamiento

Control

Dispensacién

AcMO = MAC
Pediatria = Farmacoeconomia
Mayor estabilidad

Trazabilidad / Farmacovigilancia

<




Ficha Técnica
Prospecto
www.stabilis.org

Gracias!

vilpigliapoco@hotmail.com



