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APRUEBA PROTOCOLO DE EVALUACION DE AREAS DE
PREPARACION DE AGENTES CITOSTATICOS, ELABORADO POR
EL DEPARTAMENTO SALUD OCUPACIONAL DE ESTE INSTITUTO.

RESOLUCION EXENTAN® _ _____________
SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la providencia nim. 15, de 3 de
enero de 2014, de la Jefa de Gabinete de la Direccion de este Instituto; el memorandum ndm. 568, del
27 de diciembre de 2013, del Departamento Salud Ocupacional; el “Protocolo de Evaluacion de Areas
de Preparacion de Agentes Citostaticos”, elaborada por el Departamento Salud Ocupacional; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Los medicamentos citostaticos son sustancias
citotoxicas que se utilizan especificamente para causar un dafio celular. Sin embargo, la creciente
exposicion continuada de los trabajadores que preparan y manipulan estos agentes, sumada a la
toxicidad de los mismos, obliga a tomar precauciones para minimizar sistematicamente esta exposicion
a traveés de la evaluacion y control de diferentes variables que permitiran minimizar la exposicion vy
contaminacion del personal que los manipula.

SEGUNDO: Consientes de que actualmente el pais no cuenta con
un instrumento estandarizado que senale los pasos minimos para poder evaluar las condiciones
ambientales existentes en areas laborales donde se preparan y manipulan agentes citotdxicos, es que el
Instituto de Salud Pablica de Chile, a través de su Departamento Salud Ocupacional y especificamente
de la Seccion de Tecnologias en el Trabajo, ha elaborado el presente protocolo; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en la Ley Nam. 19.880, que
establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los drganos de la
Administracion del Estado; en los articulos 60 y 61 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley Nam. 1, de
2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley Nim. 2.763, de 1979 y de
las Leyes Nim. 18.933 y Nam. 18.469; en el articulo 10 letra a) del Decreto Supremo Nim. 1.222, de
1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Piblica de
Chile; en el articulo 117, del Decreto Supremo Nam. 594, de 15 de septiembre de 1999, del Ministerio
de Salud; en el Decreto Nim. 64, de 27 de septiembre de 2013, del Ministerio de Salud; asi como lo
establecido en la Resolucion Nam. 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la Repiblica; dicto la
siguiente:



RESOLUCION

UNO. APRUEBASE el siguiente “Protocolo de Evaluacion de Areas
de Preparacion de Agentes Citostaticos’, elaborada por el Departamento Salud Ocupacional del
Instituto de Salud Pablica de Chile:

1. ANTECEDENTES

Los medicamentos citostaticos son sustancias citotoxicas que se utilizan especificamente para
causar un dafo celular, por lo que el avance tecnoldgico médico ha permitido utilizarlos para la
aplicacion de terapias contra el cancer (quimioterapia antineoplasica) entre otras. Sin embargo, a
los conocidos efectos en pacientes, la creciente exposicion continuada de los trabajadores que
preparan y manipulan estos agentes, sumada a la toxicidad de los mismos, obliga a tomar
precauciones para minimizar sistematicamente esta exposicion a traves de (a evaluacion y control
de diferentes variables que permitiran minimizar la exposicion y contaminacion del personal que
los manipula.

Actualmente el pais no cuenta con un instrumento estandarizado que sefale los pasos minimos
para poder evaluar las condiciones ambientales existentes en areas laborales donde se preparan y
manipulan agentes citotéxicos. Por este motivo, es que el Instituto de Salud Pablica de Chile, a
través de su Departamento Salud Ocupacional, ha elaborado el presente protocolo, tomando en
consideracion su rol de referencia en Salud Ocupacional a nivel nacional.

2. OBIJETIVO

Proporcionar herramientas que permitan estandarizar procedimientos de medicion para la
evaluacion de las condiciones ambientales existentes en las areas donde se preparan y manipulan
agentes citostaticos.

3. ALCANCE
3.1 Teorico

Evaluaciones de las condiciones ambientales existentes en las areas donde se preparan y
manipulan agentes citostaticos (calidad del aire, ruido, radiacion UV-C, medicion de
particulas e iluminacion y luminancia).

Se excluye del alcance del presente documento la evaluacion de Cabinas de Seguridad
Biologicas (CSB) debido a que sera tratada en otro documento de referencia.

3.2 Poblacion Objetivo

Todo el personal que se desempeiia (trabajadores expuestos), en areas de preparacion y
manipulacion de agentes citostaticos.

3.3 Poblacion Usuaria
Laboratorios que prestan servicios de verificacion de cumplimiento normativo en areas de

preparacion y manipulacion de agentes citostaticos junto con empresas proveedoras e
instaladoras de CSB para estas areas.



MARCO LEGAL

e Decreto Supremo N° 594, de 1999, Reglamento de las condiciones sanitarias y ambientales
basicas en los lugares del trabajo, del Ministerio de Salud.

e Decreto Supremo N° 1222, de 1996, Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile, del
Ministerio de Salud.

DESARROLLO
5.1 Metodologia.

La primera parte de este item describe la metodologia para evaluar la calidad del aire en las
areas donde se preparan y manipulan agentes citostaticos. Para tal fin, se deben cuantificar
las velocidades de los distintos componentes del sistema de ventilacion junto con los
caudales de aire respectivos, de forma de obtener las renovaciones/hora existentes.
Adicionalmente, se deben estimar las presiones relativas entre los ambientes existentes
dentro del area (proteccion de ambientes criticos) junto con la temperatura ambiental vy
humedad relativa respectivamente.

La segunda parte de este item describe la metodologia para evaluar las condiciones
ambientales en las areas donde se preparan y manipulan agentes citostaticos,
especificamente de los niveles de radiacion UV-C, ruido, iluminacion y luminancia y medicion
de particulas.

Una descripcion mas detallada de las dos etapas sefialadas se presenta en los puntos 5.1.1 y
5.1.2 del presente protocolo.

Nota: Con el objeto de verificar el cumplimiento de las normas indicadas en la
referencia, las mediciones se deberan realizar en condiciones operacion (in operational),
donde la instalacion esta funcionando en forma especificada, con personal presente y
trabajando normalmente. No obstante lo anterior, optativamente (voluntariamente),
también se podran realizar mediciones bajo condiciones de reposo (at rest), donde la
instalacion esta completa con equipos instalados y funcionando normalmente, pero sin
personal presente, o bien, al término dela construccion del area (as built), condicién
donde la instalacion esta completa, con todos los servicios conectados y funcionando,
pero con ningun equipo de produccion, materiales o personal presente.

5.1.1 Evaluacion de la Calidad del Aire.

5.1.1.1 Test de integridad de filtros:

Con el objeto de verificar la estanqueidad de los filtros absolutos y sus componentes se
recomienda realizar medicion de particulas tanto en la seccion filtrante como en el
ajuste perimetral de la caja de filtros.

Como procedimiento de medicion, se recomienda utilizar el método indicado en la
norma ISO 14644/1999. International Standard “"Cleanrooms and Associated Controlled
Environments”, Parte 3 “Metrology and test method”.



5.1.1.2 Obtencion de la Velocidad de Aire, Caudales y Renovaciones/hora.

Para fines del presente protocolo, las inyecciones de aire se clasificaran en dos tipos:

o Inyecciones de aire considerando el filtro como area de medicion (caso A)
o Inyecciones de aire en que el flujo debe ser medido a la salida de deflectores (caso

B).
51.1.2.1 Caso A.

a) Las mediciones se deben realizar a una distancia de 1,5 a 2 pulgadas del filtro, tal
cual lo sefala la siguiente Figura (N° 1):
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b) Los puntos de medicion se originaran producto de la aplicacion de una cuadricula
cuyas secciones sean de a lo mas 10x10 cmy a una distancia perimetral del filtro
de 5cm.

Se recomienda que todas las mediciones efectuadas sean obtenidas en un mismo
plano. Para tal fin, es valido el uso de tripodes u otros accesorios que permita
lograr lo indicado’.

! Adicionalmente, en caso de que a la salida del filtro existan deflectores angulados, el termoanemometro se
debera orientar perpendicular a la salida del flujo.



c) Se considerara como velocidad representativa al promedio de los valores
encontrados.

d) El caudal de inyeccion sera el producto de la velocidad promedio encontrada por
el area total del filtro (Q total).

e) La determinacion de las renovaciones por hora (cambios de aire/hora) se
efectuara mediante la siguiente formula:

Q total
Vs

Renovacion/hora =

donde:

Q total: Caudal Total de Inyeccién (m*/hora)
Vs: Volumen de la sala (m?)

5.1.1.2.2 Caso B.

Cuando se tenga que medir velocidades en inyectores de aire que no contemplen
filtro a la salida, se deberd tomar en cuenta que estos dispositivos poseen
templadores o reguladores de caudal. Cuando sea este el caso, los valores de
velocidad obtenidos pueden conducir a errores significativos. En estos casos, se
recomienda el uso de balémetro como instrumento de medicion®.

Para la determinacion de las renovaciones por hora (cambios de aire/hora), se debe
utilizar el mismo criterio mencionado en el punto 5.1.1.1.1.

5.1.1.3 Obtencion de las Presiones Relativas.

Una Proteccion Secundaria altamente recomendable para areas donde se preparan y
manipulan agentes citostaticos es mantener una diferencia de presion entre un
ambiente critico y los colindantes a éste (estos ambientes criticos pueden ser salas o
cabinas de seguridad biologicas (clase Il y clase II1)).

Esta diferencia de presion podra tener caracter positivo o negativo dependiendo de la
actividad laboral que se desarrolle en el ambiente critico, segln los siguientes criterios:

e Sien el ambiente critico, sea éste una cabina o una sala, se trabaja con material que
no debe ser contaminado, entonces la presion de la sala y la CSB debe ser POSITIVA
respecto a las salas colindantes,

e Si en el ambiente critico se trabaja con sustancias que no deben contaminar al
operario o a las salas colindantes, entonces la presion manométrica de la sala y/o
CSB debe ser NEGATIVA.

La diferencia de presion manométrica entre un ambiente critico y los adyacentes debe
ser de como minimo 10 Pa, y entre un ambiente critico y el exterior debera ser de

? Se recomienda utilizar balémetro para mediciones de caudal como método primario. Se podra utilizar otros
instrumentos de medicion siempre y cuando se demuestre con anterioridad que los resultados obtenidos son

arivalantac



51.1.31

5.1.1.4

como minimo de 15 Pa. Para verificarlo, se debe instalar en cada sala (o entre salas) un
manodmetro diferencial con una exactitud minima de ¢ 2 Pa.

Presiones relativas recomendadas en areas limpias

Un esquema con una distribucion propuesta de salas y presiones relativas para areas
donde se preparan y manipulan agentes citostaticos, se presenta a continuacion (ver
Figura (N° 2):
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Figura N° 2

o Sala de entrada: debera tener una presion manométrica menor que el exterior y
mayor que la sala de descontaminacion, la cual es la sala contigua siguiendo la
secuencia de ingreso al area donde se encuentra la CSB.

e Sala de descontaminacion: deberd tener una presion manomeétrica negativa
respecto de la sala de entrada y negativa respecto de la sala de esclusa.

e Sala de esclusa: deberd tener una presion positiva respecto de la sala de
descontaminacion y la sala de preparacion de medicamentos de citostaticos.

e Sala de preparacion: debera tener una presion manomeétrica negativa respecto
de la sala de esclusa. Esta presion negativa puede ser provocada solamente por la
CSB o en conjunto con inyectores y extractores existentes en esta sala.(ver Figura
N°1).

o Sala de productos terminados: correspondiente a la dltima sala, debera tener
una presion positiva respecto de la sala de preparacion.

Para controlar visualmente el comportamiento del manejo del aire, deben existir
manémetros diferenciales entre cada una de las salas.

Obtencion de la Temperatura Ambiental y de la Humedad Relativa.

La medicion de la temperatura en las areas donde se preparan y manipulan agentes
citostaticos se deberan efectuar con un termometro digital previamente calibrado y
permita almacenar registros. A su vez, la medicion de la humedad relativa se debera
efectuar a través de un higrometro digital previamente calibrado y permita almacenar



registros. Se sugiere realizar esta medicion a la altura de trabajo, por un lapso minimo
de un minuto y esperar la estabilizacion del instrumento.

5.1.2 Evaluacion de las Condiciones Ambientales.
5.1.2.1 Radiacion Ultravioleta Rango UV-C

La UV-C se utiliza para esterilizar superficies interiores en cabinas y en transfer. El vidrio
del transfer debe ser plomado y filtrar el 100% de la radiacion UV-C>,

Como procedimiento de medicion, se recomienda utilizar el método indicado en el
capitulo VI, parte 6.4, del Manual Basico sobre Mediciones y Toma de Muestras
Ambientales y Biologicas en Salud Ocupacional, Tercera Edicion Actualizada, Ao 2013,
del Instituto de Salud Pablica de Chile®.

5.1.2.2 Niveles de Iluminacion y Luminancia

Los niveles de iluminacion y luminancia deben ser confortables y permitir realizar la
tarea sin inconvenientes durante toda su jornada laboral, por tanto se recomienda
niveles de iluminacion en cada una de la salas.

Como procedimiento de medicion para la iluminacion y la luminancia, se recomienda
utilizar los métodos indicados en el capitulo IV del Manual Basico sobre Mediciones y
Toma de Muestras Ambientales y Biologicas en Salud Ocupacional, Tercera Edicién
Actualizada, Aio 2013, del Instituto de Salud Piblica de Chile.

Los limites maximos permitidos para Iluminacion y Luminancia se encuentran definidos
en los Articulos N© 103 y N° 105 del D.S. 594/99 del Ministerio de Salud que aprueba el
Reglamento sobre Condiciones Sanitarias y Ambientales Basicas en los Lugares de
Trabajo respectivamente.

5.1.2.3 Niveles de Ruido

Como procedimiento de medicion, se recomienda utilizar el Instructivo para la
Aplicacion del D.S. N° 594/99 del MINSAL, Titulo 1V, Parrafo 3° Agentes Fisicos - Ruido,
ano 2004, del Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP)°.

Los limites maximos permitidos se encuentran definidos en el Articulos N° 75 del D.S.
594/99 del Ministerio de Salud que aprueba el Reglamento sobre Condiciones Sanitarias
y Ambientales Basicas en los Lugares de Trabajo y dependera del tiempo de exposicion.

En caso que se requiera evaluar la confortabilidad del puesto de trabajo se recomienda
utilizar las curvas NBC (Noise Balance Criterio) para lo cual se debera realizar un analisis
de frecuencia del ruido entre 31,5 y 16.000 Hz.

* Cuando un usuario trabaje en una CSB, debera apagar la lampara de la cabina y encenderla al terminar su
actividad siempre y cuando no se encuentre trabajando personal en el lugar.

“ Los limites maximos permitidos se encuentran definidos en el Articulos N° 109 del D.S. 594/99 del Ministerio de
Salud que aprueba el Reglamento sobre Condiciones Sanitarias y Ambientales Basicas en los Lugares de Trabajo y
dependera del tiempo de exposicion..

>Oel que lo reemplace (vigente) al momento de aplicacion del presente protocolo.



5.1.2.4 Medicion de Particulas

Como procedimiento de medicion, se recomienda utilizar la metodologia indicada en el
Protocolo de medicion de particulas en areas de preparacion de agentes citostaticos,
afio 2013, del Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP). Este documento también sefiala
los limites maximos permitidos para cada caso.

6. CONTENIDO MINIMO DEL INFORME

o Introduccion, que identifique la instalacion, prestador, propdsito y objetivo de la Evaluacion.

o Antecedentes, punto en el que se describa la instalacion, destino, uso y equipamiento instalado.

o Metodologia que identifique parametro, normativa, estandar, fluctuacion vy criterio de
aceptacion.

e Resultados por item evaluado

e Analisis y conclusiones, en relacion a los resultados obtenidos, su interpretacion, relacion al
estandar, criterio de aceptacion y conclusion.

e Copias de Certificados de Calibracion de cada uno de los instrumentos utilizados en las
distintas mediciones.

e Registro de las mediciones impresa por el equipo de medicion y/o valores registrados en
formatos manualmente.

e Croquis y/o planos de las instalaciones.

o Resultados de valores medidos y recomendados segin referencias para cada parametro
evaluado (ver formato en Anexo 2 del presente protocolo).

7. EQUIPOS MINIMOS NECESARIOS PARA EVALUAR

Adicionalmente al equipamiento necesario para medir radiaciones UV-C, Particulas, Ruido,
lluminacion y Luminancia establecidos en las referencias sefialadas, para el caso de evaluar la
calidad del aire se necesitara el siguiente equipamiento:

e Termoanemometro con exactitud + 0,01 m/s o 3% de la velocidad indicada
e Balometro

e Manometro diferencial, con escala entre 5 a 20 Pa.

e Generador de aerosoles

o Fotometro de aerosoles

Nota: Todos los equipos utilizados en las mediciones de los diferentes parametros deben contar
con certificados de calibracion vigentes indicando la trazabilidad de estos.

8. DEFINICIONES

a) Area Biolimpia: Se llama area de contaminacion controlada, area biolimpia o zona limpia a
aquella area o espacio delimitado en el cual la contaminacion ambiental, en términos de
particulas y de microorganismos, asi como la carga microbiana en las superficies (murallas,
cielos, pisos, equipos) y la carga microbiana sobre el personal (mascaras, gorros, delantales,
cubre calzados, guantes); se encuentran dentro de los limites especificados para ella.

b) Balémetro: Instrumento medidor de caudal de aire.

) Filtro del Alta Eficiencia H.E.P.A. (High Efficiency Particulate Air): Filtro absoluto de
particulas, desechable. Retiene los microorganismos y particulas en suspension existentes en el



d

e)

g)

h)

i)

k)
D

aire y que tiene una eficiencia de 99,995% o mas de particulas mayores a 0,3 micrones de
diametro. Considerar filtro clasificacion mayor o igual a H14 (segin norma ASHRAE Estandar N°
52.2)

Filtro del Alta Eficiencia U.L.P.A. (Ultra Low Penetration Air): Filtro absoluto de particulas,
desechable. Retiene los microorganismos y particulas en suspension existentes en el aire y que
tiene una eficiencia de 99,9995% o mas de particulas mayores a 0,3 micrones de didmetro.
Considerar filtro clasificacion mayor o igual a U15 a U17 (segin norma ASHRAE Estandar N©
52.2)

Fotometro: Medidor de energia luminosa. Permite medir Luminancia e Iluminancia
Iluminancia: Flujo luminoso emitido por una fuente luminosa o iluminada distribuido en un drea
definida perpendicular a su direccion de emision. Se mide en Lux o Foot-candle. Un fc = 10.76
lux

Luminancia: Indica la intensidad luminosa de una fuente luminosa o iluminada distribuida en
una cierta area aparente. Se mide en candelas/ m2, (cd/ m2) o foot-lambert (fl). Un fl = 3.425
cd/m2.

Manémetro diferencial: Permite medir las diferencias de presiones relativas que tiene una
sala respecto de otra.

Presiones manométricas: Son presiones relativas a la presién atmosférica. Se mide mPascal (1
Pascal equivale a 0,10197 mm. de H,0 mm. ). También se puede expresar en columna de agua,
(mm. c.a), pulgadas c.a.

Termoanemometro: Instrumento medidor de velocidad de aire.

Un nanémetro (nm) = 1x10 ’m

UV-C: Se refiere a la radiacion ultra violeta del rango C. El rango mas efectivo para la
destruccion de microorganismos. Este rango esta en el espectro electromagnético no visible
entre 180 nm y 300 nm.

m) Renovaciones /Hora = Equivale a las veces que el volumen de una sala se renueva por hora.
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DOS. APRUEBASE el Anexo 1 del “Protocolo de Evaluacion de Areas
de Preparacion de Agentes Citostaticos” denominado “Niveles propuestos segln referencias”, cuyo tenor
es el siguiente:

VARIABLE NIVELES OBSERVACIONES
PROPUESTOS

Las diferencias de presiones entre salas colindantes debe ser como
10 Pa entre salas | minimo 10 Pay entre salas y el exterior debe ser como minimo de

Presion colindantes 15 Pa. Las presiones manométricas existentes en el interior de la
15 Pa entre salas y |sala debe ser negativa, y dependera del balance de los caudales
exterior inyectados y extraidos.

Articulo N© 71 del Decreto Supremo N° 594, “Aprueba Reglamento

Ruido Leq = 85 dB(A) lento | Sobre Condiciones Sanitarias y Ambientales en los Lugares de

Trabajo”. Ministerio de Salud. Chile. 1999.
Niveles de ruido | Las Curvas NCB entregan recomendaciones respecto de los valores

Ruido inferiores a valores | de presién sonora maximos para distintos puestos y lugares de
recomendados por las | trabajo. En este caso de elige la Curva NCB - 50 que entrega
Curvas NBC valores de ruido para Espacios de Trabajo en Laboratorios
500-700 lux Areas de laboratorios
iluminancia 150 lux Pasillos
210 -430 lux Areas de trabajo fuera de las CSB
500 - 700 lux Areas de laboratorios

Para trabajo dificil segin Articulo N° 105 del Decreto Supremo N°

Luminancia 123 - 35 cd/m? 594. “Aprueba Reglamento Sobre Condiciones Sanitarias y
Ambientales en los Lugares de Trabajo”. Ministerio de Salud. Chile.
1999.
Limites Maximos Permitidos segin Articulo N® 109 del Decreto
Radiacion Supremo N° 594. “Aprueba Reglamento Sobre Condiciones
uv-C 200 a 254 mW/cm? | Sanitarias y Ambientales en los Lugares de Trabajo”. Ministerio de
Satud. Chile. 1999. D.S. N° 594/99. Se recomienda cambiar la
lampara UV cuando su intensidad sea menor a 40 mW/ cm?’
20+ 20C Se recomienda mantener una temperatura estable dentro del
Temperatura rango sugerido.
Humedad Relativa 30a65% Anexo F .2.6 I1SO 14644, parte 4
Renovaciones/ Segin recomendaciones de Tabla B.2 de la Norma ISO 14644-
hora 30 a70 m*/m’xHora | 4:2001. De preferencia la inyeccion de aire debe estar ubicada en la
direccion opuesta a la CSB y no sobre ella.
Concentracion de ISO-Clase -7 Area de lavado y descontaminacion
Particulas

TRES. APRUEBASE el Anexo 2 del “Protocolo de Evaluacion de Areas
de Preparacion de Agentes Citostaticos”, cuyo tenor es el siguiente:

1.- Sala de Acceso Valor Valor Cumple | No cumple
Parametros medidos: Encontrado Recomendado
Caudal de ingreso de aire (m>/s) NC
Volumen de la Sala (m3) De acuerdo a
diseno
Renovaciones /hora (cambios/hora) 30a70
m*/m’xHora

Niveles de lluminancia: Lux
- Lugares y puestos de trabajo (pasillos, 500
mesones, etc.)




Presiones diferenciales entre salas colindantes

10 Pa (minimo)

Presiones diferenciales entre salas y exterior

15 Pa (minimo)

Temperatura ambiental °C 202
Humedad Relativa 30a65%
2.-Sala de descontaminacién
Parametros medidos: Valor Valor Cumple | No cumple
Encontrado Recomendado
Caudal de ingreso de aire (m’/s) NC
Volumen de la Sala (m?) De acuerdo a
diseiio
Renovaciones /hora (cambios/hora) 30a70
m*/m>xHora
Niveles de lluminancia (pasillos, mesones, etc.) 500
(lux)
Concentracion de particulas ISO Clase-7
Presiones diferenciales entre salas colindantes 10 Pa (minimo)
Presiones diferenciales entre salas y exterior 15 Pa (minimo)
Temperatura ambiental 202
Humedad Relativa 30a65%
3.-Sala Esclusa
Parametros medidos: Valor Valor Cumple | No cumple
Encontrado Recomendado
Caudal de ingreso de aire (m*/s) NC
Volumen de la Sala (m3) De acuerdo a
disefio
Renovaciones /hora (cambios/hora) 30a70
m*/m’xHora
Niveles de Iluminancia (pasillos, mesones, etc.)
500
(lux)
Presiones diferenciales entre salas colindantes 10 Pa (minimo)
Presiones diferenciales entre salas y exterior 15 Pa (minimo)
Temperatura ambiental 202
Humedad Relativa 30a65%
4.-Sala de Preparados
Parametros medidos: Valor Valor Cumple | No cumple
Encontrado Recomendado
Caudal de ingreso de aire (m’/s) NC
Volumen de la Sala (m3) De acuerdo a
disefio
Renovaciones /hora (cambios/hora) 30a70
m>/m?xHora
Niveles de Iluminancia (pasillos, mesones, etc.) 500
(Lux)
Niveles de Ruido (Referencia N 2) Articulo N° 71
del D.5.594/99
Niveles de Ruido (Referencia N° 8) Valores de Curva
NBC-50
Presiones diferenciales entre salas colindantes 10 Pa (minimo)
Presiones diferenciales entre salas y exterior 15 Pa (minimo)
Temperatura ambiental °C 202
Humedad Relativa % 30a65%
5.- Sala de productos terminados
Parametros medidos: Valor Valor Cumple | No cumple
Encontrado Recomendado




Caudal de ingreso de aire (m’/s) NC

Volumen de la Sala (m3) De acuerdo a
disefio

Renovaciones /hora (cambios/hora) 30a70

m>/m’xHora

Niveles de Iluminancia (pasillos, mesones, etc.) 500

(Lux)

Presiones diferenciales entre salas colindantes 10 Pa (minimo)

Presiones diferenciales entre salas y exterior 15 Pa (minimo)

Temperatura ambiental °C 20£2

Humedad Relativa 30a65%

6.- TRANSFER ENTRE: Valor Valor

6.1.- EXTERIOR Y SALA DE Encontrado Recomendado Cumple No cumple

DESCONTAMINACION

Parametros medidos:

Radiacion Ultravioleta, Rango UV-C, Interior 200 a 254

mW/cm?

Deteccion de fugas UV-C mW/cm?2 0

Verificacion de hermeticidad 100%

6.2.- SALA DE DESCONTAMINACION Y SALA

DE PREPARACION

:"'a;;act:qozn Ultravioleta, Rango UV-C Interior 2003 254

Deteccion de fugas UV-C mW/cm? 0

Verificacion de hermeticidad 100%

CUATRO. AUTORIZASE al Departamento Salud Ocupacional de
este Instituto, a efectuar la elaboracion del “Protecolo dfz/ﬁué,uacién de Areas de Preparacion de
Agentes Citostaticos”, en los formatos que estime pertinentes/ siempré y cuando, su contenido se
encuentre al tenor del texto aprobado en eL reseng&a’ﬁto admini&équ,.
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Anbtese, comuniquese y publiquese en la/pagina Web Institucional.
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DISTRIBUCION:
- Depto. Salud Ocupacional
-> Comunicaciones e Imagen Institucional.
- Asesoria Juridica.
- Oficina de Partes.

Avda. Marathon N° 1000, Nufioa - Casilla 48 - Fono 5755100 - Fax 56-2-5755684 - Santiago, Chile.



