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Guia del director de
HSE sobre prendas de
proteccion para aplicaciones
farmacéuticas

Como proteger a los trabajadores contra las
sustancias peligrosas y prevenir la contaminacion



Las nuevas tecnologias, las nuevas
enfermedades y los tratamientos
meédicos innovadores estan

transformando la industria farmaceutica.

Ahora mds que nunca, las empresas farmacéuticas deben proteger a sus tra-
bajadores contra multiples riesgos quimicos y bioldgicos, a la vez que mantie-
nen los mas altos niveles de limpieza. El equipo de proteccion individual (EPI)
es fundamental para proteger a los trabajadores y evitar la contaminacion. En
esta quia electrdénica se examinan los factores clave que los responsables de
salud y seguridad (HSE) de la industria farmacéutica deben tener en cuenta a
la hora de seleccionar las prendas de proteccidon para sus trabajadores.

En (3 primera seccion se examinan los riesgos de exposicion y contaminacion
en las aplicaciones farmacéuticas y la legislacion y las directrices pertinentes.
A continuacion, la guia se centra en dos sectores farmacéuticos: fabricacion
de vacunas y elaboracién de farmacos destinados a fines oncoldgicos. Ambos
sectores estan experimentando un crecimiento significativo. Ademas, estan
sufriendo cambios importantes con implicaciones para la salud y la seguri-
dad. La guia analiza cada aplicacion, los principales riesgos para los trabajado-
res, el potencial de contaminacién y como (as soluciones de confeccién mas
modernas pueden ayudar a resolverlos.
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1/ Sustancias peligrosas y riesgo
de contaminacion en aplicaciones

farmaceuticas

En el sector farmacéutico, la gestion
de HSE tiene tres objetivos funda-
mentales:

1. mantener a los trabajadores a
salvo de las sustancias peligrosas;

2. prevenir la contaminacion acci-
dental de los productos y proce-
sos farmacéuticos;

3. revisar y reevaluar constantemen-
te los procedimientos de trabajo
para tener en cuenta los cambios
en los procesos de produccion, las
reclasificaciones de sustancias pe-
ligrosas y las novedades normati-
vas.

Una sustancia peligrosa puede ser
quimica o bioldgicay la UE-OSHA (la
Agencia Europea para 3 Sequridad
y la Salud en el Trabajo) la define
como «cualquier liquido, gas o so6-
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lido que represente un riesgo para
la salud y la sequridad de (a3 plan-
tilla trabajadora»!. El Reglamento
CLP2 (Classification, Labelling and
Packaging) agrupa las sustancias
peligrosas en tres categorias princi-
pales:

- riesgos fisicos (explosivos, inflama-
bles, inestables, etc.);

- riesgos para la salud (todos los
aspectos de los dafios a corto y
largo plazo para la salud);

- riesgos medioambientales (medio
acuadtico, etc.).

Esta guia se centra principalmente
en los «riesgos para la salud» que
prevalecen en las aplicaciones far-
maceuticas.

La exposicion a un agente quimico
o bioldgico peligroso puede causar
una enfermedad grave?, incluyendo:

- Alergias;

- Enfermedades de la piel;

- Canceres;

- Problemas de reproduccién.

Los principios farmacéuticos acti-
vos de alta potencia (HPAPI) se en-
cuentran entre as sustancias mas
peligrosas. Estos agentes pueden
provocar graves efectos en la salud
incluso en bajas concentraciones?.
La demanda mundial de HPAPI si-
gue creciendo?, por lo que la protec-
cion de los trabajadores en la fabri-
cacion de productos farmacéuticos
es mas importante que nunca.

Haga clic en el nUmero para comprobar la fuente @ @ @


https://osha.europa.eu/es/themes/dangerous-substances
https://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation
https://osha.europa.eu/es/themes/dangerous-substances
https://www.researchgate.net/publication/9075631_Health_effects_of_exposure_to_active_pharmaceutical_ingredients_APIs
https://www.marketdataforecast.com/market-reports/high-potency-active-pharmaceutical-ingredients-market
https://www.dupont.com/personal-protection/language-selection.html

el

Riesgo de contaminacion

Proteger a los trabajadores no es la Unica
preocupacion de seguridad en las aplica-
ciones farmacéuticas.

La prevencién de a3 contaminacion tam-
bién es fundamental. Los trabajadores (y
su ropa) representan la principal fuente
de contaminacién dentro de los entornos
de las salas blancas, ya que representan
el 75 % de todos los contaminantes ©.

5 | Guia del director de HSE sobre prendas de proteccion para aplicaciones farmacéuticas dpp.dupont.com Haga clic en el numero para comprobar la fuente @ @ @


https://www.cleanroom-industries.com/index.php/resources/employees-contaminate-clean-environment/431
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2/ Legislacion
y orientacion en
materia de salud

y seqguridad

En Europa, las sustancias quimicas peligrosas es-
tdn requladas por la legislacion REACH (Registro,
Evaluacién, Autorizacion y Restriccion de sustan-
cias quimicas)”Z Esta norma obliga a las empresas
a identificar y gestionar los riesgos asociados a las
sustancias que fabrican, utilizan o importan.

La UE también ha adoptado una legislacion espe-
cifica para proteger a los trabajadores contra las
sustancias carcindgenas, mutdgenas y reprotoxicas
(CMR), incluidos los productos farmacéuticos peli-
grosos. La Directiva 2004/37/CE® obliga a los em-
presarios a tomar las medidas necesarias para pro-
teger a los trabajadores contra este tipo de riesgos,
como por ejemplo:

- realizar una evaluacion de riesgos;
- aplicar medidas preventivas;

- proporcionar formacion adecuada en materia de
salud y seguridad y prendas de proteccion.
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Nueva legislacion

En marzo de 2022, el Consejo de la UE
aprobd una modificacion de la Directiva
2004/37/CE2. La nueva legislacion intro-
duce limites de exposicion para los com-
puestos de acrilonitrilo y niquel de uso
generalizado. Ademas, reduce los limites
existentes para el bencenoy proporciona
una mMayor proteccion contra las sustan-
cias reprotoxicas. Asimismo, la directiva
estipula que los trabajadores que mani-
pulen medicamentos peligrosos deben
recibir una mejor formacién sobre cémo
utilizarlos de forma segura.

Haga clic en el nimero para comprobar la fuente @ @ @


https://www.shponline.co.uk/chemical-hazards/eu-amends-current-law-to-strengthen-protection-of-workers-from-hazardous-substances/?elq_mid=7549&elq_cid=1881987
https://echa.europa.eu/regulations/reach/understanding-reach
https://osha.europa.eu/es/legislation/directive/directive-200437ec-carcinogens-or-mutagens-work
https://www.dupont.com/personal-protection/language-selection.html

3/ Prendas de proteccion:
un componente esencial
de la proteccion individual

Los EPIson fundamentales para pro-
teger a los trabajadores en entornos
farmacéuticos. Segun la legislacion
COSHH (Control de sustancias pe-
ligrosas para la salud), los equipos
como las prendas de proteccion son
[a ultima linea de defensa contra
las sustancias peligrosas y «deben
utilizarse cuando todas las demas
medidas resulten inadecuadas para
controlar la exposicion» 19,

Ademas, los EPI, como las prendas de
proteccion, deben evitar la contami-
nacién del entorno. La contaminacion
puede producirse cuando el cuerpo
humano o el propio EPI desprenden
particulas.

La version final del Anexo 1 EU GMP (Buenas Practicas de
Fabricacion), que abarca los actuales avances normativos y tecno-
logicos en la fabricaciéon de medicamentos estériles!, se publicé el
25 de agosto de 2022. Se espera que los fabricantes de productos

farmacéuticos identifiquen y controlen de forma proactiva los posi-
bles riesgos para la calidad asociados a los sistemas de confeccidon
de salas blancas, de acuerdo con los principios de la gestion de
riesgos de la calidad (QRM, por sus siglas en inglés).

Examinemos ahora dos ejemplos concretos de aplicaciones farmacéuticas, [os
riesgos especificos que entrafan y las soluciones de las prendas de proteccion.
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https://www.hse.gov.uk/coshh/basics/ppe.htm
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_es
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31. Fabricacion de vacunas

La produccién de vacunas ha experimentado
un crecimiento sin precedentes durante la pan-
demia de la COVID-19. Es probable que este im-
portante sector siga creciendo, impulsado por el
objetivo de la OMS de alcanzar el 70% de cober-
tura de inmunizaciéon COVID-19 para mediados
de 202212,

Las vacunas de ARN mensajero (ARNm) han de-
mostrado ser un elemento de cambio en la lu-
cha contra la COVID-19. A diferencia de las vacu-
nas convencionales, el tipo de ARN se produce
mediante procesos quimicos que No requieren
un sistema de cultivo celular ni una contencion
de bioseqguridad de alto nivel, lo que hace que el
proceso sea mas rapido y sencillo®. Sin embar-
go, esta nueva tecnologia requiere ingredientes
activos peligrosos y reactivos organicos (como
las enzimas). La seleccidn de las prendas de pro-
teccién adecuadas es fundamental para prote-
ger a los trabajadores contra estas sustancias.
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He aqui algunas consideraciones importantes:

- Asegurese de que la prenda tenga la certifica-
cion CE de categoria Il (prendas de proteccion
destinadas a proteger contra riesgos graves o
mortales).

- Dependiendo de la aplicacion y del nivel de
riesgo, opte por prendas que ofrezcan protec-
cién contra liquidos acuosos y aerosoles liqui-
dos (consulte la Tabla 1 para obtener mas infor-
macion).

- Elija materiales como los filamentos de polie-
tileno de alta densidad que proporcionan fuer-
tes propiedades de barrera. Por ejemplo, los
filamentos de DuPont™ Tyvek® estdn ligados
térmicamente formando un material apretado
y homogéneo que protege al usuario contra
cualquier particula de mas de 1 micra.

dpp.dupont.com

Haga clic en el nUmero para comprobar la fuente
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https://www.who.int/news/item/23-12-2021-achieving-70-covid-19-immunization-coverage-by-mid-2022
https://post.parliament.uk/manufacturing-covid-19-vaccines/
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Tabla 1: Conozca las etiquetas

Pictograma Tipo

@ TIPO 1
TIPO1-ET
@ TIPO 2
g TIPO3
TIPO 4
%’ TIPO5
ﬁ; TIPO6

Definicion y Nivel de Exposicion

IMPERMEABLES A LOS GASES

TIPO 1- Prendas de proteccién contra productos quimicos liquidos y gaseosos,
incluidos aerosoles liquidos y particulas sélidas.

TIPO 1- ET - Requisitos de prestaciones para equipos de emergencia (ET).

NO IMPERMEABLES A LOS GASES
Prendas de proteccion contra productos quimicos liquidos y gaseosos, incluido
aerosoles liquidos y particulas sélidas.

IMPERMEABLE A LiQUIDOS
Prendas de proteccidon contra productos quimicos liquidos.
Exposicidn a chorros de liquido a presion.

IMPERMEABLE A AEROSOLES
Prendas de proteccidon contra productos quimicos liquidos.
Exposicion a aerosoles y liquidos pulverizados (no presurizados).

PARTICULAS SOLIDAS
Proteccion contra particulas sélidas en el aire.

Prestaciones limitadas contra quimicos liquidos

Exposicion potencial a pequefas cantidades de pulverizado/vaporizaciéon o bajos
volumenes de salpicaduras accidentales y en los que los usuarios pueden actuar

adecuadamente en caso de contaminacion
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Norma del producto
y afo de publicacion

EN 943-1:2019"
EN 943-2:2019

EN 943-1:2019"

EN 14605:2005/A1:2009

EN 14605:2005/A1:2009

EN ISO 13982-1:2004/A1:2010

EN 13034:2005/A1:2009

"Pictograma de DuPont. ™ Modificado en 2005.
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En la fabricacién de vacunas, la prevencion de
la contaminacién en entornos de salas blancas
estériles es esencial. Para minimizar el riesgo
de desprendimiento de particulas, seleccione
los sistemas de ropa para salas limpias que
cumplan con las GMP, incluidas las prendas
que cumplan con los siguientes criterios:

- aptos para diferentes tipos de salas limpias
(GMP A/B, C/D)

- probados exhaustivamente para proporcio-
nar una barrera contra la contaminacion ge-
nerada por los operarios, tanto en términos
de eficiencia de filtracion de particulas (PFE)
como de eficiencia de filtracién bacteriana
(BFE);

- probados a fondo para garantizar un bajo ries-
go de desprendimiento de particulas;

- resistentes a la abrasion y al desgarro, lo que

minimiza el riesgo de desprendimiento de
particulas.

La forma mas habitual de evaluar el ren-
dimiento de las prendas para salas blan-
cas es mediante [a prueba del tambor de
Helmke, que mide las particulas generadas
por la propia prenda. La prueba de eficien-
cia de filtracion de particulas (PFE) (EN 143)
y la prueba de eficiencia de filtracion de
bacterias (BFE) (ASTM F2101) evaluan la
capacidad de la prenda para evitar el des-
prendimiento de particulas generado por
el usuario. Un método de prueba mas
fiable es el Body Box (IEST-RPCC003.4),
que evalua simultdneamente el despren-
dimiento de particulas de 3 prenda y del
usuario vy la PFE y BFE de la prenda. Las
prendas DuPont™ Tyvek® IsoClean® mas
recientes muestran resultados excepcio-
nales en las pruebas Body Box, incluso al
doblar las rodillas.
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La comodidad es otra cuestidon importante.
Llevar prendas incomodas puede provocar fati-
ga, una causa comun de lesiones, y sudoracion,
que aumenta el desprendimiento de particu-
las. Las prendas para salas limpias fabricadas
con Tyvek® son ligeras, suaves y transpirables,
lo que garantiza la comodidad éptima de los
operarios.
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3.2 Produccion y preparacion de farmacos
destinados a fines oncologicos

La demanda de farmacos destinados a fines on-
colégicos es cada vez mayor, y los tratamientos
contra el cdncer estan en constante evolucion,
con el lanzamiento de 64 nuevos principios
activos en todo el mundo en los ultimos cinco
afios™. Los medicamentos son cada vez mas
eficaces, pero también plantean nuevos retos a
los gestores de HSE en toda la cadena de sumi-
nistro farmacéutica, desde la fabricacion hasta
las farmacias de los hospitales.

Por ejemplo, en la actualidad, el uso de los
compuestos citostaticos estd muy extendido
en los farmacos destinados a fines oncoldgicos.
Estas sustancias son cancerigenas, mutagéni-
casy reprotoxicas, lo que supone una amenaza
para los trabajadores. La exposiciéon al polvo
citostatico, a los liquidos o a la formacion de
aerosoles representa el mayor riesgo.

Los conjugados anticuerpo-farmaco (ADC) son
otro tratamiento contra el cdncer desarrollado
recientemente®, que plantea riesgos para los
trabajadores, debido al uso de reactivos citotoé-
xicos en polvo’. Segun el Ejecutivo de Salud
y Seqguridad¥, los trabajadores sanitarios de las
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farmacias de los hospitales corren un riesgo es-
pecial. La exposicion suele producirse a través
del contacto con la piel, la absorcién cutdnes,
la inhalacién de aerosoles y particulas de los
farmacos, asi como las lesiones por pinchazo
de aguja durante:

- la preparacién y administracion de medica-
mentos;

- la manipulacion y eliminacion de los residuos
de los pacientes;

- la limpieza de los derrames.

La exposicion a sustancias citotoxicas puede
tener consecuencias directas, que van desde
la dermatitis de contacto y las reacciones
alérgicas hasta el aborto o las malformaciones
fetales en las mujeres embarazadas’®.

En cuanto a las aplicaciones de fabricacion de
vacunas, la ropa de categoria Ill es esencial
para proteger a los trabajadores que trabajan
con farmacos destinados a fines oncoldgicos y
evitar la contaminacion. Los requisitos especi-
ficos pueden variar en funcion de la tarea del
trabajador y de los riesgos que conlleva. Por lo

dpp.dupont.com

general, los trabajadores de las aplicaciones de
fabricacion de farmacos destinados a usos on-
coldgicos pueden requerir:

-soluciones que combinan un alto nivel de
proteccién (Tipo 4-B, 5-B y 6-B) con la mayor
comodidad de un traje sin tejer;

- prendas equipadas con calcetines resistentes
a los productos quimicos que garantizan que
los pies estén totalmente sellados y protegi-
dos contra las sustancias peligrosas, a la vez
que ayudan a prevenir la contaminacion;

- costuras cosidas y recubiertas que proporcio-
nan el mismo rendimiento de barrera que las
costuras de materiales o atadas, que reduzcan
el riesgo de desprendimiento de particulas;

- una forma de capucha y un eldstico que pro-
porciona un ajuste apretado alrededor del
respirador, que garantice una proteccion 6p-
tima y evite la contaminacion;

- gomas eldsticas disimuladas en pufios, tobi-
llos y cara para reducir el riesgo de contami-
nacion.

Haga clic en el nUmero para comprobar la fuente @ @ @


https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/global-oncology-trends-2021
https://www.nature.com/articles/s41571-021-00470-8
https://www.adcreview.com/articles/antibody-drug-conjugates-manufacturing-challenges-trends/
https://www.hse.gov.uk/healthservices/safe-use-cytotoxic-drugs.htm
https://www.hse.gov.uk/healthservices/safe-use-cytotoxic-drugs.htm
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Para los trabajadores en entornos de laboratorio y
salas limpias, las caracteristicas adicionales a con-
siderar pueden incluir:

- un disefio innovador con «efecto de bienestar»
para una mayor comodidad v flexibilidad;

- especificaciones extremadamente exigentes en el
control;

- cubrezapatos fijados con suela antideslizante.

Puede que la comodidad no sea la madaxima
prioridad para los trabajadores que realizan tareas
de mantenimiento o limpieza (por ejemplo, el
mantenimiento de tuberias o reactores), ya que
suelen llevar prendas de proteccion durante
cortos periodos de tiempo. Sin embargo, estos
trabajadores necesitardan un nivel de proteccion
mas elevado que otros trabajadores, ya que se
enfrentan a3 un mayor riesgo de exposicion a
compuestos peligrosos. La ropa deberia:

- venir con unajunta de goma que ofrece una buena
compatibilidad con una mascara facial completsa;

- estar equipada con guantes sellados para la
proteccién de todo el cuerpo;

- no necesitar cinta adhesiva, lo que permite una
colocacién mas rapida en caso de emergencia;

* contar con acceso trasero con doble solapa para
una mayor proteccién contra la exposicion frontal;

- tener calcetines disipadores integrados con sola-
pa para botas.
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4/ Conclusion

El sector farmacéutico evoluciona constantemente
para hacer frente a los retos actuales. La innovacion
permite desarrollar nuevos farmacos para tratar con
mayor eficacia las enfermedades, desde el COVID-19
hasta el cancer. Pero el uso generalizado de ingre-
dientes farmacéuticos activos de alta potencia supone
una amenaza anadida para los trabajadores, desde la
fabricacion de productos farmacéuticos hasta las far-
macias de los hospitales. Los EPI, como las prendas de
protecciéon, desempefian un papel fundamental en la
proteccion de los trabajadores y en la prevencion de
la contaminacion, que puede hacer peligrar la calidad
y la seqguridad de los medicamentos. Los proveedo-
res internacionales como DuPont Personal Protection
cuentan con la experiencia y a tecnologia necesarias
para que las empresas farmacéuticas eleven la salud y
la sequridad al siguiente nivel.

Para obtener mds informacion sobre las soluciones
DuPont™ Tyvek® para el sector farmacéutico, visite:
dpp.dupont.com.
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«DUPONT»

Pongase en contacto
con nosotros!

DuPont Personal Protection Servicio al cliente
DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a r.l. T.+352 3666 5111
Contern - L-2984 Luxembourg mycustomerservice.emea@dupont.com

dpp.dupont.com u m u

Esta informacion estd basada en datos técnicos que DuPont considera que son fiables. Estd sujeta a revisiones cuando se disponga de mas informacion y experiencia. Es responsabilidad del usuario determinar el nivel de toxicidad y el equipo
de proteccion individual adecuado que se necesita. Esta informacion debe ser utilizada por personas con experiencia técnica para llevar a cabo una evaluacidn con su propias condiciones especificas de uso, segun su cuenta y riesgo. Cualquier
persona que intente utilizar esta informacion deberia comprobar primero que la prenda seleccionada es adecuada para el supuesto uso. El usuario deberd dejar de utilizar la prenda si el material estd rasgado, desgastado o agujereado, para evitar
la exposicion potencial a agentes quimicos. Debido a que las condiciones de uso estdn fuera de nuestro control, DuPont no ofrece garantias, explicitas o implicitas, incluyendo, pero no limitado 3, las garantias de comercializacion o adecuacion
para un propdsito particular y no asume responsabilidad alguna en relacion con cualquier uso de esta informacion. Esta informacion no supone una licencia para operar con ella o una recomendacion para infringir cualquier patente o informacion
técnica de DuPont u otras personas que presenten cualquier material o su utilizacion.

DuPont™, el logotipo ovalado DuPont y todas las marcas comerciales y marcas de servicio sefialadas con ™, *™ o ® pertenecen a filiales de DuPont de Nemours, Inc., 3 menos que se indique lo contrario. No se debe utilizar sin el
consentimiento de DuPont. © 2022 DuPont.
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