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Esta NTP sustituye a la NTP-1051. Los motivos que hacen 
inevitable esta sustitución son varios: la ampliación del enfo-
que preventivo a todos los medicamentos peligrosos, cam-
bios operativos en el uso del concepto de “sistema cerrado”, 
errores detectados en la identificación de algunos sistemas 
de transvase de medicamentos en la anterior NTP, la apa-
rición de nuevos equipos y tecnologías, la propuesta de un 
nuevo protocolo por parte del NIOSH y la publicación del 
Documento Técnico 87.1:16 “Medicamentos peligrosos. Me-
didas de prevención para su preparación y administración”, 
y la base de datos InfoMep.

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

1.	CONTAMINACIÓN AMBIENTAL POR 
MEDICAMENOS PELIGROSOS

Inicialmente, la evaluación de la exposición de los traba-
jadores a medicamentos se centró exclusivamente en los 
citostáticos por sus importantes peligros para la salud y 
la manipulación a que se someten normalmente para su 
preparación. La contaminación ambiental por citostáti-
cos, incluyendo aire, guantes, ropa, superficies de tra-
bajo, suelos, etc., puede tener distintos orígenes, desde 
la contaminación original del recipiente, hasta vertidos y 
salpicaduras al manipularlos. Las cabinas de seguridad 
biológica empleadas como método de contención prima-
rio, funcionando correctamente y usadas siguiendo los 
correspondientes protocolos, proporcionan un elevado 
nivel de seguridad para el trabajador, pero debe tenerse 
en cuenta que el material extraído de las mismas puede 
estar contaminado, con lo cual los posteriores usuarios 
así como superficies y objetos con los que entre en con-
tacto pueden extender la contaminación. 

Uno de los orígenes más habituales, tanto durante la 
reconstitución como en la administración de citostáticos, 
es la utilización de jeringas estándar cuyas agujas, en 
el momento de ser extraídas del recipiente a través del 
septum, generan un aerosol (ver figura 1). También se 
forma un aerosol al ser expulsado al exterior el produc-
to contenido en las paredes internas de la jeringa (tanto 
con aguja como sin aguja) al retirar el émbolo. Es para 
evitar este tipo de contaminación que se recomienda la 
utilización de los llamados sistemas cerrados y los robots 
que realizan esta operación de manera automática y con 
escasa intervención humana.

Esta actuación preventiva frente a los citostáticos se 
ha ido extendiendo a todos los medicamentos conside-
rados peligrosos para la salud de las personas que los 
manipulan en cualquier circunstancia. Aunque el término 
“medicamentos peligrosos” ya fue introducido en Estados 
Unidos por la ASHP (American Society Hospital Pharma-
cy) en 1990, adoptado por la OSHA (Occupational Safety 
and Health Administration) y por el NIOSH (National Ins-
titute for Occupational Safety and Health) en su alerta 
de 2004, su utilización se ha ido introduciendo en otros 
muchas áreas fuera de los Estados Unidos, país al que 
pertenecen los organismos citados.

Figura 1. Formación de un aerosol líquido 
al retirar la aguja de un vial. 
(Reproducido con permiso de Care Fusion®).
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2.	SISTEMAS CERRADOS

NIOSH dio el nombre de CSTD (Closed System Drug 
Transfer Devices) a los dispositivos para la transferencia 
de citostáticos y, en general, de principios activos de alta 
potencia o toxicidad, que utilizan sistemas cerrados. Se 
define a un CSTD como un dispositivo de transferencia 
de fármacos que impide mecánicamente la transferencia 
de contaminantes ambientales al sistema y el escape de 
concentraciones peligrosas de fármacos o sus vapores 
fuera del sistema. Existen dos tecnologías CSTD que 
pueden cumplir con esta definición, la barrera física y 
la filtración (tratamiento del aire en el léxico original). En 
2012, la Administración de Alimentos y Medicamentos 
de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) 
comenzó a emitir autorizaciones bajo un nuevo código 
de producto “ONB” (Optimal Normal Basis) que era es-
pecífico para CSTD. Todos los CSTD aprobados por la 
FDA bajo el código ONB son CSTD, independientemente 
de su tecnología (barrera física o filtración de aire). Este 
código de producto se aplica tanto a los dispositivos de 
clase II (Sujetos a control especial) como de Clase III 
(PMA: Premarket Approval, con autorización previa a su 
comercialización). Puede que un equipo sea ONB sola-
mente para alguna de las fases de trabajo o para todas. 
En España estos equipos son considerados productos 
sanitarios, regulados por el RD 1591/2009, y clasificados 
en la clase IIa.

También en Estados Unidos, NIOSH propuso en 2015 
un protocolo para determinar la eficacia de los sistemas 
cerrados: A Vapor Containment Performance Protocol 
for Closed System Transfer Devices Used During Phar-
macy Compounding and Administration of Hazardous 
Drugs. Dicho protocolo estaba destinado solamente a 
aquellos CSTD que actuaban mediante una barrera fí-
sica, no con filtros, puesto que el control era alcohol 
isopropílico (presión de vapor a 20°C. 4,3 kPa) y hay 
que recordar, por lo que hace referencia concretamente 
a los citostáticos, que la mayoría de ellos, con excep-
ción de la carmustina, presentan presiones de vapor 
extraordinariamente bajas, inferiores a 5 mPa. Sin em-
bargo, al tratarse de todos los medicamentos peligrosos, 
y no solo de citostáticos, tiene sentido considerar que 
algunos de ellos pueden ser volátiles. A finales de 2016, 
esta propuesta de protocolo, después de la exposición 
pública, fue sustituida por otra versión A Performance 
Test Protocol for Closed System Transfer Devices Used 
During Pharmacy Compounding and Administration of 
Hazardous Drugs, que considera tanto la barrera físi-
ca como el filtrado para cubrir todas las posibilidades. 
En ella, que tenía un plazo previsto de aprobación en 
febrero de 2018, se han probado como agentes de en-
sayo (surrogates) la tetraetilurea (CAS 1187-03-7) y el 
1,2-propilenglicol (CAS 57-55-6), inclinándose por este 
último, por presentar mejores características analíticas. 

Finalmente, la USP Chapter 800, (United States Phar-
macopeia, Hazardous Drugs-Handling in Healthcare 
Settings) con entrada en vigor y de obligado cumpli-
miento el 1 de diciembre de 2019, también aborda la 
necesidad de disponer de procedimientos seguros para 
la manipulación de medicamentos peligrosos, hacién-
dose suya la práctica totalidad de las recomendaciones 
de NIOSH.

Esta Nota Técnica de Prevención se refiere a la pre-
paración y manipulación de citostáticos, y medicamentos 
peligrosos en general, exclusivamente desde el punto de 
vista de la seguridad del operador, sin contemplar otros 
aspectos como la seguridad microbiológica o sistemas 

de trazabilidad destinados a evitar errores, aunque, en 
general, el abordaje es, lógicamente, conjunto.

3.	CONDICIONES QUE DEBEN CUMPLIR LOS 
DISPOSITIVOS PARA LA MANIPULACIÓN DE 
MEDICAMENTOS PELIGROSOS

Deben cumplirse una serie de principios que implican un 
enfoque amplio de su gestión: no contaminación del aire 
o del trabajador, asepsia, fiabilidad de utilización (incluye 
aspectos de seguridad, pero también ergonómicos), ca-
pacidad de vaciado total, universalidad de conexiones, 
posibilidad de filtración, precisión en el transvase y diseño 
del equipo para la aplicación.

No contaminación del aire o del trabajador

Los dispositivos de acceso, tanto al recipiente prima-
rio como a los otros recipientes, y la conexión con los 
envases de aplicación, en su caso, deben eliminar el 
fenómeno de aerosolización (véase figura 1) mediante 
mecanismos de equilibrio de presiones o equivalentes. 
Como ya se ha comentado, este fenómeno es una de las 
causas de la contaminación del aire y superficies y, en 
consecuencia, de los trabajadores.

Asepsia

La asepsia de la solución tratada o preparada, así como 
del material que está en contacto con ella es impres-
cindible, ya que se trata de soluciones que pueden ser 
perfundidas al organismo del paciente.

Fiabilidad de utilización

Deben garantizar un adecuado transvase de las solucio-
nes y una inyección suficiente. Para evitar punciones, de-
ben estar diseñados con puntas romas y preferiblemente 
de material plástico. También los aspectos ergonómicos 
de estos equipos contribuyen de manera importante a la 
seguridad en su utilización: deben ser de fácil manejo, y 
no requerir movimientos forzados. 

Capacidad de vaciado total

Estos dispositivos deben ser capaces de lograr una trans-
ferencia total de las soluciones manipuladas. Ello debe 
ser así por tres razones: ajuste imprescindible de la dosis 
establecida, necesidad de evitar pérdidas de producto 
(en muchos casos de elevado coste) y reducir al máximo 
la contaminación del equipo de cara a su eliminación o 
lavado.

Universalidad de las conexiones

Debe existir una adecuación de tamaño en todas las co-
nexiones y, también, debe tenerse en cuenta las resis-
tencias de los septums a su perforación, garantizando 
por un lado su estanqueidad y por otro, que no requieran 
esfuerzos físicos. Obviamente, deben existir garantías de 
compatibilidad entre el material utilizado y las caracterís-
ticas de las soluciones transvasadas.

Posibilidad de filtración

En general no suele estar establecida la necesidad de 
la filtración sistemática de las soluciones transvasadas, 

http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2009-17606
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aunque en algunos casos puede ser requerida por dificul-
tades de solubilidad de principios activos. Otro aspecto 
distinto, que es de interés para evitar la contaminación 
ambiental y del personal manipulador, es la utilización de 
filtros para el equilibrio de presiones en los transvases, 
como ya se ha comentado. 

Precisión en el transvase

El tamaño volumétrico de las jeringas empleadas debe 
ser adecuado al volumen a transvasar, evitando que los 
volúmenes manipulados estén alejados del volumen no-
minal de la jeringa. La graduación de las mismas ha de 
ser claramente visible, sin que puedan dar lugar a dudas 
las mediciones volumétricas realizadas.

Diseño del equipo para la aplicación

El equipo preparado para ser remitido al área de aplica-
ción u hospital de día, que puede ser de formas y acce-
sorios muy distintos, debe reunir una serie de condicio-
nes ergonómicas y de seguridad que garanticen todas 
las condiciones de estanqueidad requeridas durante su 
transporte, almacenamiento en su caso y aplicación al 
paciente.

4.	EQUIPOS DISPONIBLES

A continuación se revisan algunos de los sistemas dispo-
nibles de CSTD en el mercado, así como de conexiones 
consideradas sistemas cerrados. Para mayor información 
se puede recurrir a los estudios comparativos publicados. 
Respecto a este apartado, debe indicarse que solamente 
se han relacionado las aportaciones más recientes en el 
momento de redactar esta NTP, existiendo una amplísima 
bibliografía fácilmente accesible a través de la red.

La información que se comenta a continuación proce-
de de diferentes expertos y empresas consultadas. Debe 
tenerse en cuenta que algunos de los equipos no se dis-
tribuyen en todos los países o bien se hace con distintos 
nombres comerciales. Se recomienda acudir a las pági-
nas web de los diferentes fabricantes para contrastarlo. 
Por otro lado, la certificación ONB puede extenderse con 
el tiempo a otros equipos.

Equipos con certificado ONB

Sistema de intercambio de aire-líquido de doble aguja 
para equilibrar las presiones[1]

Este sistema usa una jeringa que incorpora un sistema 
de intercambio de aire-líquido de doble aguja para equi-
librar las presiones. Una aguja extrae el fármaco del vial, 
mientras que la otra reemplaza el volumen del fármaco 
con un volumen igual de aire estéril de la cámara de aire. 
Alternativamente, cuando se añade líquido a un vial, el 
aire contaminado proveniente de éste se introduce en 
la jeringa, evitando su pase al ambiente. El vástago del 
émbolo está sellado con una junta tórica que permite que 
el émbolo sólo se mueva axialmente y no se puede quitar, 
manteniéndose hermética la jeringa. El adaptador y la 
jeringa disponen de una membrana de acoplamiento para 
tener una conexión segura. La membrana de la jeringa 
y la del adaptador quedan herméticamente cerradas du-
rante toda la transferencia del fármaco. Las agujas están 
de forma permanente dentro del recipiente para prevenir 
pinchazos, (véase figura 2).

Figura 2. Equashield®.
(Reproducido con permiso de 
Equashield Medical Ltd).

Sistema de tres componentes: Protector del vial del 
fármaco, inyector y conector [2]

Este es otro sistema cerrado para la manipulación segura 
de soluciones de medicamentos peligrosos. No contiene 
filtros y es hermético. Consta de tres componentes: pro-
tector del vial del fármaco, inyector y conector. Se llena 
primero la jeringa estándar con aire, retirando el émbolo, 
se conecta la jeringa al inyector, que a su vez se conecta 
con el protector que se ha fijado en el vial del cual se va 
extraer la solución del medicamento peligroso. A conti-
nuación se inyecta el aire contenido en la jeringa que llena 
un recipiente con una membrana flexible a modo de globo. 
Cuando se aspira el líquido del vial el aire embolsado 
sustituye al líquido extraído, sin que haya habido contacto 
alguno con el exterior (véase figura 3). 

Sistema con adaptador a vial y jeringa, que compensa 
presiones en el vial [3]

Estos equipos se componen de adaptador a vial y adap-
tador a jeringa, que compensan las presiones en el vial 
sin aspirar aire del exterior. El inyector es un mecanismo 
de conexión segura y estanca (véase figura 4).

Figura 3. Phaseal®.
(Reproducido con 
permiso de BD).

Figura 4. Adaptadores.
(Reproducido con permiso de ICU Medical).

Sistema de transferencia con doble filtración y 
compensación de presiones [4]

Se trata de un sistema cerrado de transferencia con 
doble de filtración y compensación de las presiones 
de dentro y fuera de vial. Forma una barrera frente a 
partículas, vapores y aerosoles tóxicos preservando la 
esterilidad del fármaco. Está compuesto por una mem-
brana hidrofóbica de 0,2 µm y una membrana 100% de 
carbón activo. El sistema está compuesto básicamente 
por solo tres componentes: adaptador de vial, adap-
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tador de jeringa y adaptador luer lock (véase figura 5). 
Un clic auditivo caracteriza y asegura la unión entre los 
componentes.

Figura 5. Dispositivos Tevadaptor®.
(Reproducido con permiso de B. Braun).

Otros equipos y conexiones cerradas

Sistema de conexiones con equilibrio de presiones con 
balón interno [5]

Emplea el sistema específico para el vaciado de viales 
que está formado por una válvula de conexión sin aguja 
y un punzón para el vial, lográndose el equilibrio de pre-
siones mediante un balón interno que se expande. Un 
tapón de sistema cerrado asegura una jeringa estándar 
con conexión hermética sin posibilidad de desconexión y 
bloquea el émbolo para seguridad en el transporte (véase 
figura 6).

Figura 6. Dispositivos Chemoclave®.
(Reproducido con permiso de ICU Medical).

Sistemas con equilibrio de presiones mediante filtros 
de 0,2 micras

Aunque ya se ha mencionado un sistema con filtrado de 
0,2 micras con certificado ONB, existen otros modelos 
de estas características que se comentan brevemente 
a continuación.

El primero [6] es un dispositivo de acceso a vial cerra-
do, con toma de aire filtrado. La ecualización de la presión 
se realiza por medio de la entrada de aire filtrado en la 
cámara de expansión, en la cual los vapores se retienen 
de forma mecánica. El filtro de entrada de aire es un fil-
tro esterilizante de 0,2 micras que permite mantener la 
esterilidad del medicamento hasta 7 días (véase figura 7).

En el segundo [7] se emplea un filtro hidrófobo de ven-

Figura 7. Dispositivo SmartsiteTM Vialshield® (Ac-
ceso a vial cerrado)
(Reproducido con permiso de BD).

teo, de 0,2 micras, gracias al cual se neutraliza la presión 
dentro del vial facilitando la extracción de fármaco. Una 
válvula combinada con el conector Luer macho cerrado, 
permiten que no haya fugas ni goteo al exterior (véase 
figura 8).

Figura 8. Dispositivo SmartsiteTM 

(Acceso a vial ventilado)
(Reproducido con permiso de BD).

Finalmente, un tercer dispositivo [8] es un modelo que 
también lleva acoplado un filtro hidrofóbico de aerosoles 
de 0,2 micras. El producto se adapta a todos los viales 
mediante un punzón y tiene para la conexión a la jerin-
ga una válvula bidireccional antigoteo. Incorpora un filtro 
adicional para las partículas no disueltas y conexiones 
Luer Lock (véase figura 9). Puresite® es un tapón de sis-
tema cerrado que proporciona seguridad a una jeringa 
estándar. Elimina goteos en la desconexión y queda her-
méticamente conectado a la jeringa sin posibilidad de 
desconexión. También bloquea el émbolo para garantizar 
la seguridad en el transporte. 

Figura 9. Mini-Spike® 2 Chemo y Puresite. 
(Reproducido con permiso de B. Braun®).
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5.	ROBOTIZACIÓN

Un paso más en las políticas destinadas a la mejora en 
la gestión de la reconstitución y administración de me-
dicamentos peligrosos se basa en la robotización de la 
reconstitución. Procedimientos cerrados, ejecutados por 
mecanismos robotizados reducen al mínimo los riesgos 
de exposición personal y medioambiental, incluyendo la 
gestión segura de los residuos generados. Son requeri-
mientos típicos de un robot de estas características:
•• Utilizar tecnología de interfaz de ciclo completo sin 

intervención humana ni para leer ni para interpretar, 
por lo que elimina los posibles errores de transcripción.

•• Ser capaz de realizar los cálculos necesarios de mane-
ra automatizada para la dosificación requerida.

•• Tener capacidad de identificar los componentes que 
se emplean en la preparación para evitar errores en 
la identificación del principio activo, el diluyente o el 
contenedor.

•• Trabajar en sistema redundante.
•• Generar los documentos relacionados con la adminis-

tración de forma automática y garantizada
En la práctica diaria es fundamental la fiabilidad de estos 
equipos, desde el punto de vista de ausencia de averías. 
Dado que su función es la realización de manera continua 
de muchas preparaciones, una avería puede provocar un 
importante colapso. Para obviar este problema es reco-
mendable disponer de dos robots. Aunque su limitación  
más importante es su precio, por lo que es fundamental 
haber llevado a cabo previamente a su adquisición un 
buen estudio económico de su rentabilidad, no cabe duda 
que desde el punto de vista preventivo se trate de una 
herramienta preventiva de primer orden. 

Existen en el mercado robots que permiten una au-
tomatización total [9], [10], [11]. Uno de los modelos [10] 
presenta la ventaja de que tiene un sistema de autolavado 
automático, que reduce a la mínima expresión el riesgo 
de exposición por parte de los operadores del mismo. 

6.	ORGANIZACIÓN, INFORMACIÓN Y FORMACIÓN

Como ocurre en todos los campos relacionados con la 
mejora de las condiciones de trabajo y la prevención de 

riesgos laborales, aunque las mejoras tecnológicas en 
seguridad y automatización son primarias e imprescindi-
bles, siempre queda una parte en manos de los operado-
res de estos equipos, por lo que es fundamental insistir 
en las acciones de información y formación del conjunto 
de profesionales que interviene en la preparación o re-
constitución de los medicamentos peligrosos Sin estas 
acciones de información y formación, por más avanzadas 
y teóricamente seguros que sean los equipos disponibles, 
siempre existirá un riesgo residual asociado a la interven-
ción humana en estos procesos.

Una buena organización preventiva pasa por la apli-
cación de los principios básicos de la Ley de Prevención 
de Riesgos Laborales y la seguridad en línea, que afecta 
a toda la línea jerárquica del centro sanitario relaciona-
da con la manipulación de medicamentos peligrosos. 
En todo el proceso debe participar de manera activa el 
Servicio de Prevención del centro sanitario que debe 
aportar el asesoramiento técnico y organizativo para la 
eliminación, o minimización de la exposición en el caso 
que aquella no sea posible, y teniendo en cuenta las 
disposiciones legales y de carácter técnico que se rela-
cionan a continuación:
•• En los aspectos que les sea de aplicación deberá te-

nerse en cuanta la legislación sobre protección de los 
trabajadores frente a la exposición agentes químicos 
en el trabajo (Real Decreto 374/2001) y la correspon-
diente Guía del INSST.

•• A la manipulación de los medicamentos peligrosos que 
estén clasificados como cancerígenos y/o mutágenos 
en las categorías 1A y 1B, o presenten características 
para ello, le es de aplicación la legislación sobre la 
protección de estos trabajadores desarrollada en el 
Real Decreto 665/97 y la correspondiente Guía del 
INSST, teniendo en cuenta la versión codificada so-
bre este tema de la Directiva 2004/37/CE y posteriores 
actualizaciones.

•• A la manipulación de los medicamentos peligrosos 
clasificados como tóxicos para la reproducción en las 
categorías 1A y 1B es de aplicación lo establecido en el 
Real Decreto 298/2009 y deben tenerse en cuenta los 
documentos del INSST: Directrices para la evaluación 
de riesgos y protección de la maternidad en el trabajo 
y las NTP 914 y 915.
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http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Instituto/Noticias/Noticias_INSHT/2011/ficheros/2011_11_23_DIR_MATER.pdf
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Instituto/Noticias/Noticias_INSHT/2011/ficheros/2011_11_23_DIR_MATER.pdf
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/NTP/NTP/Ficheros/891a925/914w.pdf
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/NTP/NTP/Ficheros/891a925/915w.pdf
http://www.equashield.com
http://www.palexmedical.com/es/
http://www.bd.com/pharmacy/phaseal
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.tevadaptor.com/
http://es.icumed.com/
http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/vial-access-devices/smartsite-vialshield-closed-vial-access-device
http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/vial-access-devices/smartsite-vialshield-closed-vial-access-device
http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/needleless-connectors/texium-closed-male-luer
http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/needleless-connectors/texium-closed-male-luer
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[8] Equipos de B. Braun (https://www.bbraun.es/es/productos-y-terapias/catalogo-de-productos/terapia-de-infusion/pre-
paracion-de-farmacosiv/accesorios-para-lapreparaciondelasmezclasintravenosasapmiv/accesorios-para-lareconsti-
tucion.html) Mini-Spike® 2 Chemo, Chemo Mini-Spike® y Puresite Chemo Mini-Spike®.

[9] Apoteca Chemo (http://www.palexmedical.com/es/family.cfm?id=apotecachemo-robot#.W7ton2j7TIU)

[10] Kiro-Grifols® Grifols (http://www.kirogrifols.com/), anteriormente Kiro Robotics

[11] Riva® (ARxIUM) (https://www.arxium.com/arxiums-riva-rated-highest-performing-iv-robot-in-pharmacy-study/)
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