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RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTOS Providencia interna nlimero 2608 de fecha
23 de diciembre de 2021 del Jefe de la Unidad de Asesoria Juridica; providencia niimero 1981 de
fecha 17 de diciembre de 2021 del Director(S); memorandum nimero 286 de 2021 del Jefe del
Departamento de Salud Ocupacional de esta autoridad; documento denoeminado “Protocolo de
Evaluacién de Areas de Preparacién de Agentes Citostaticos”; y TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto
en la Ley Orgdnica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en la Ley Num.
19.880, que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los
organos de la Administracion del Estadoj_ Decreto con Fuerza de Ley NGm. 1, de 2005, del Ministerio
de Salud; DFL. NGmero 1 de 1989, del Ministerio de Salud; Decreto Supremo niimero 18 de 1982 del
Ministeric de Salud; Decreto Supremo numero 173 de 1982 del Ministerio de Salud; Decreto
Supremo ndmero 594 de 1999 del Ministerio de Salud; en el articulo 10 letra a) del Decreto Supremo
NGm. 1. 222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de
Salud Pdblica de Chile; en el Decreto Ndm. 51 de 2020, del Ministerio de Salud; Reso!ucmn Nam. 7
de 2019, de la Contraloria General de Ia Republica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERQ: Que, el Decreto con Fuerza de Ley N21, de
2005, del Ministerio de Salud, en su articulo 57 inciso 3° sefiala gue ef Instituto de Salud Pablica de
Chile servira como laboratorio nacional y de referencia en los campos.de la salud ocupacional.

SEGUND'O: Que, los medicamentos citostaticos son
sustancias citotdxicas que se utilizan especificamente para causar un dafio celular, por lo que el
avance tecnoidgico médico ha permitido utilizarlos para la aplicacién de terapias contra el cancer.
Sin embargo, la creciente exposicién continuada de los trabajadores que preparan y manipulan
estos agentes, sumada a la toxicidad de los mismos, obliga a tomar precauciones para minimizar
sistemdticamente esta exposicién a través de la evaluacidn y control de diferentes variables que
permitirdn minimizar la exposicion y contaminacion del personal que los manipula.

TERCERO: Que, en dicho escenario, es necesario
establecer una metodologia que permita estandarizar procedimientos de medicién para Ia
evaluacién de los pardmetros relevantes que deben cumplir las condiciones ambientales existentes
en las dreas donde se preparan medicamentos citostaticos.



CUARTO: Que, en razdn de lo expuesto, y en mérito

de lo sefialado, dicto la siguiente:

RESOLUCION:

19 APRUEBASE el “PROTOCOLO DE EVALUACION DE
AREAS DE PREPARACION DE AGENTES CITOSTATICOS”, cuyo tenor es el siguiente:
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ANTECEDENTES

Los medicamentos citostaticos son sustancias 'ci_totéxicas que se utilizan especificamente para
causar un dafio celular, por lo que el avance tecnoldgico médico ha permitido utilizarlos para la
aplicacion de terapias contra el cdncer {quimioterapia antineoplésica), entre otras. No obstante,
las actividades de preparacidon de estos medicamentos contemplan fa manipulacién de
sustancias cuya exposicién con los trabajadores podria resultar ser perjudicial para la salud.

La ventilacion es una de las medidas de control implementadas para minimizar tanto la
exposicién de los trabajadores frente a estas sustancias como la contaminacién cruzada entre las
salas que conforman un drea de este tipo, por medio de cabinas de seguridad biolégicas (C.5.B.)
y unidades manejadoras de aire {U.M.A.). Por tanto, es de suma importancia evaluar de forma
sistemética el funcionamiento de la ventilacién por medio de medicidén de parametros de

-relevancia y compararlos con los estandares correspondientes.

Tomando en consideracion el rol de referencia a nivel nacional, el instituto de Salud Publica, a
través del Departamento Salud Ocupacional, ha publicado tres documentos que estandarizan la .
metodologia y criterios minimos para evaluar el funcionamiento de la ventilacién en dreas de

preparacién de medicamentos citostaticos, en adicién a indicar metodologias y estandares para

evaluar otros parametros relevantes; este documento se actualiza en funcién a los cambios en

1as referencias citadas.

. DBIETIVO

‘Establecer una- metodologia que permita estandarizar procedimientos de medicién para la
evaluacién de los pardmetros relevantes que deben cumplir las condiciones ambientales

3.

3.1.

32,

3.3

existentes en las areas donde se preparan med:camentos citostaticos.

ALCANCE
Alcance tedrico

Evaluacion de las condiciones ambientales en dreas de preparacién de medicamentos
citostdticos por medio de la medicién de parametros prmmpalmente relacionados con la
ventllacmn, en adicién a indicar estandares para temperatura, humedad, ruido, radiacién Uv—

C, concentracion de particulas no viables, iluminacién y luminancia.

No se incluyen mediciones en cabinas de seguridad blologlcas, ya que son abordados en otro
documento B

Poblacidn Ob'getivo

Personal que se desempefia dentro de un érea de preparacién de medicamentos citostaticos.

Poblacion Usuaria

Empresas o instituciones que evallian ei funcionamiento de &reas de preparacién de
medicamentos citostaticos, desde el punto de vista de los parémetros mencionados en el
alcance de este documento.
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4. MARCO LEGAL

e Decreto Supremo N2 594, de 1999, Reglamento de las condiciones sanitarias y ambientales
bésicas en los lugares del trabajo, del Ministerio de Salud. '

o Decreto Supremo N2 1222, de 1996, Reglamento del instituto de Salud Piblica de Chile, del
Ministerio de Salud.

5. DESARROLLO

5.1. Area de Preparacion de Medicamentos Citostaticos

Un area de preparacion de medicamentos citostaticos corresponde a un drea biolimpia, la cual
se encuentra aislada de otras dependencias del establecimiento donde se encuentra ubicada,
ya sea gue esté en una farmacia que pertenece a un centro asistencial de salud o que dicha
farmacia funcione manera independiente. Las salas que conforman un Area de Preparacion de
Medicamentos Cltostatlcos son las siguientes:

3. Sala de Acceso y Sala de Vestuario Transito: La sala de acceso es el sector para el ingreso de
personal autorizado y de los materiales e insumos, los cuales son ingresados por medio de
transfer hacia la sala de acondicionamiento. La sata de vestuario esta destinada al cambio de
ropa de transito o circulacion, asi como para que el personal se cologue los elementos de
proteccién personal (EPP); y debe ademds incorporar una barrera fisica justo antes dei ingreso.

b. Sala de Acondicionamiento: Corresponde al sector destinado al acondicionamiento previo de
medicamentos, materiales e insumos a utilizar en la preparacion, los cuales son ingresados a
través de un transfer doble hacia la sala de preparacién. '

c. Sala de Vestuario Estéril: Corresponde al sector destinado a la colocacién del vestuario estéril
del personal, necesario para acceder a |a sala de preparacion.

d. Sala de Preparacién: Sector destinado a la preparacién de los medicamentos. Esta sala cuenta
con una Cabina de Seguridad Biologica (C.5.B.} que proporciona proteccidn efectiva para el
operario frente a la exposicién a los agentes citostdticos, al producto al proparcionar aire
filtrado (HEPA/ULPA) al interior del espacio de trabajo; y al medio ambiente al filtrar la descarga
de aire desde el interior de la cabina. El producto terminado se ingresa a la sala de control de
producto terminado via transfer y el material contaminado es retirado hacia la sala de
contencion por otro transfer.

e. Sala de control de producto terminado: Destinada al controi de los productos terminados
provenientes de la sala de preparacién, debiendo estar contigua a ésta y comunicadas por
medio de un transfer.

f. Sala de contencién y salida: Ubicada en la salida directa de la sala de preparacion, en donde el
personal se retira la vestimenta utilizada en el proceso de preparacién y se eliminan los
desechos producidos durante el proceso.

Todas estas salas deben cumplir con el estdndar establecido en el Protocolo de Vigilancia
Epidemioldgica de Trabajadores Expuestos a Citostaticos del MINSAL. La metodologia
presentadaa continuacion permite evaluar pardmetros relevantes en Areas de Preparacion de
Medicamentos Citostaticos en funcién del protocolo mencionado.



*:

>.2. Evaluacién del funcionamiento del area

La'primera parte de este item describe Ia metodologia para evaluar el funcionamiento de la
ventilacién en 4reas de preparacion de medicamentos citostaticos. Para ello, se deben
identificar-los puntos de inyeccién y de extraccién en cada una de las salas que conforman el
area (incluyendo fa C.5.B.), para determinar el caudaf de aire que’corresponde a cada uno de
estos puntos, ya sea por medio de una medicién directa (balémetro) o a través de la medicién
de la velocidad promedio estimada en cada uno de estos puntos. Luego, para cada una de las
salas se determinan las renovaciones-hora y se mide la diferencia de presion manométrica

entre salas colindantes, junto con la temperatura y humedad relativa,

‘La segunda parte describe la metodologia para evaluar las-condiciones ambientales en estas
dreas, especificamente niveles de radiacidn UV~C, ruido, iluminacién, luminancia y medicién
de concentracién de particulas. S

Las condiciones en las cuales, para fines del presente protocoio, se procede a evaluar este tipo
de lugares es As Built, en donde la instalacién esta completa con todos ios servicios conectados
y funcionando, pero con ninguna linea de produccion, materiales o personal presente,

Los valores de referencia para cada uno de los pardametros se encuentran disponibles en el
Anexo | del presente protocolo.

Los requerimientos y especificaciones de los instrumentos utifizados para medir cada uno de
los pardmetros descritos se encuentran descritos en el Anexo Il del presente protocolo.

5.2.1. Maneio de la ventilacién

La evaluacién de la ventilacion en estas areas sera con el propdsito de determinar el caudal
de aire inyectado en cada sala, valor debe ser redido directamente {balémetro); no
obstante, en el caso de que la inyeccién de aire esté configurada para un flujo de aire
unidireccional, se puede medir ia velocidad del ajre inyectado {termoanemémetro) para
calcular el caudal. En adicign, se debe medir las diferencias de presién manométrica entre
salas utilizando.un manémetro, - ' '

a. Obtencién del caudal de aire

* Para efectos de este protocolo, las inyecciones de aire en este tipo de dreas se clasificardn en
~ dos tipos:

* Inyecciones de aire considerando el filtro como area de medicién (flujo unidireccional).
* Inyecciones de aire en que el flujo debe ser medido a la salida de defiectores {flujo no

unidireccional).

Caso A: inyecciones de aire considerando el filtro como drea de medicion

En el caso de no hacer ias mediciones con un baldmetro, se procede a describir el proceso
para medir la velocidad en la inyeccién. Se debe dividir ef drea de inyeccién en una malia
cuadriculada, cuyas secciones sean’ de méxime 100 em? (10 x 10 ¢m} y a una distancia
perimétral del filtro de 5 ¢cm (2 in) como se muestra en la Figura N°1.
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Sem

£1 sensor del instrumento para medir se debe ubicar considerando una distancia de 42 5¢m

(1,5 a 2 in) del plano perpendicular de la inyeccion. Ademas, se recomienda que todas 1as
mediciones efectuadas sean obtenidas en un mismo plano; para tal fin se puede utilizar
tripodes u otros accesorios que permita lograrlo indicado?, como se muestra en la Figura N22:

S T T -
PR s. ;E; . .w.‘.m___w.--__-_w-w.--‘T..,,.-‘.-;._u
?—j ‘Carra desiiza£ :or:enser - L-l —ri o
\ s “Tripoge. . lizm )

Figura N°2: Instalacin recomendada para medir velocidad en inyectores

se determinaré la velocidad de inyeccién de aire a partir del célcuio del promedio de los
valores medidos en cada uno de los puntos generados en la matla:

n
- Zk;lvk
Vin =T

Donde:
vi,: Velocidad con la que el aire es inyectado, en m/s {pie/min}

v Velocidad medida en cada punto de fa malla, en m/s (pie/min)
k: Nimero total de puntos generados en la malia

cién de la velocidad

£l calculo del caudal de aire se efectuara por medio de la multiplica
de inyeccién con

promedio de inyeccién calculada anteriormente y el drea de la seccion
filtros:

Qin = Vin " A

1 adicionalmente, en caso de que a [a salida del filtro existan deflectores angutados, el termoanemadmewo se debera

orientar perpendicular a la satida del flujo.
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Donde:
Qjn: Caudal de aire en el inyector, en m¥/h (pie*/min)
Aipn: Area de la seccidn transversal al flujo de aire, en m? (pie? )
NOTA: Esta metodologia debe repetirse en cada una de las inyecciones de aire. Luego, se
obtiene un caudal neto de inyeccién a ese lugar en especifico:

n
Qneto = z Qin
k=1

Las renovaciones—-hora (o cambios-hora) se calculan mediante el cociente entre el caudal
neto de inyeccién de aire y el volumen total del laboratorio, considerandola vacia:

Qneto

'sala -

Renovaciones — hora =

Donde:
Qneto: Caudal Total de Inyeccién, en m/h (pie?/min)
Vsata® Volumen de la sala, en m? (pie?)

Caso B: Inyecciones de aire en que el flujo debe ser medido a la salida de deflectores

En configuraciones que no contemplen filtros en la inyeccion o cuenten con templadores o
reguladores de caudal, medir la velocidad de aire de forma directa conduce a errores
significativos. Por tanto, es preferible utilizar el balémetro como instrumento de medicién de
caudal primario, o se podra utilizar otros instrumentos de medicién siempre y cuando se
demuestre con anterioridad que los resultados obtenidos son equivaientes.

5.2.2. Obtencidn de diferencias de presion manométrica

La diferencia de presion manométrica (Ap) permite establecer la direccionalidad del flujo de
aire dentro de un espacio, proporcionando una separacién aerodindmica entre dos o més
espaciosdentro del drea, lo que resulta en una proteccidn altamente recomendable.

‘Dependiendo de las actividades realizadas en el ambiente critico, la diferencia de presién
podrd ser positiva o negativa, seglin los siguientes criterios:

a. Sienelambiente critico se trabaja con material que no debe sertontaminado, la diferencia
de presién manométrica de la sala y de fa C.5.B. debe ser positiva respecto a dreas
colindantes.

b. Sien el ambiente critico se trabaja con sustancias que no deben contaminar al operario o
a las salas colindantes, entonces la diferencia de presién manométrica de Ia sala y de la

C.5.B. debe ser negativa respecto a areas colindantes.

L.a diferencia de presién manométrica entre cada una de las salas que conforman el area debe
ser de airededor de 20 Pa (0,04 inH;0)} entre un.ambiente critico y salas colindantes; y de 0,06
inH:0 (15 Pa) entre un ambiente. critico y el exterior del drea. En adicidn, se debe instalar
manometros que permitan monitorear en tiempo real; con requerimientos de resolucién
minima de +2,0 Pa (20,008 inH»0). En la Figura N°3 se muestra el esquema de un drea de

pag. 5



preparacién de medicamentos citostaticos, donde las diferencias de presién manomeétricas
en las distintas salas que la conforman son las siguientes:

terminado

Fyea contencibny
salida

Sala preparaciin
Vestuario estéril

Sala acondicionamiento

Accesavestuario
transite

Figura N°3: Distribucion de diferencias de presion en areas de preparacién de
medicamentos citostaticos

e Sala Acceso v Sala Vestuario de transito: La presion relativa de esta érea es positiva
respecto de la sala de acondicionamiento.

» Sala de Acondicionamiento: La presion relativa de esta irea es negativa respecto a acceso
vestuario de transito y positiva respecto a vestuario estéril.

e Sala de Vestuario Fstéril: La presion relativa de esta drea es negativa respecto a la sala
acondicionamiento y positiva respecto a la sala preparacion.

e Sala de Preparacién: La presion relativa de esta area es negativa respecto a vestuario
estéril y al area de contencién y salida. '

e Sala de Contencién v Salida: La presion relativa de esta drea es positiva respecto a fa sala

de preparacion.

a. Sala de Producto Terminado: La presion relativa de esta area es positiva respecto a al drea
de contencidn y salida

5.3. Test de integridad de filtros

Con el objeto de verificar la estanqueidad de los filtros absolutos {HEPA/ULPA) y sus
componentes, se recomienda realizar medicion de particulas tanto en la seccion filtrante como
en el ajuste perimetral de la caja de filtros de acuerdo al método indicado en la norma ISO
14644~3:2019 o la versidn que la remplace.

pag. 6

Area producto



5.4, Evaluacién de las condiciones ambientales

5.4.1,

5.4.2.

5.4.3.

‘Obtencién de temperatura y humedad relativa

La medicién de la temperatura se debera efectuar con un termometro digital, rhientras que
la humedad reiativa se medira con un higrémetro digital. Se recomienda realizar ambas
mediciones a la altura de trabajo, por un lapso minimo de al Menos un minuto y esperar que
el instrumento se estabilizacién antes de tomar registro.

Radiacidn Ultravioleta Rango Uv-¢

La UV-C se utiliza para esterilizar tanto superficies interiores en cabinas como en transfer. El
vidrio del transfer debe ser plomado v filtrar el 100% de la radiacién UV-C2,

Como procedimiento de medicién, se recomienda utilizar el método indicado en Protocolo
para la determinacion de los niveles de exposicién a radiacién ultravioleta proveniente de
fuentes artificiales incoherentes que pueden afectar a una persona durante el desempefio de
su trabajo, 2016 {version'1.0) o la version que la reemplace. Se debe tener en cuenta gue este
documento tiene un enfoque de la exposicién ocupacional a 'rédiacion’es Uv,

Niveles de lluminacién ¥ Luminancia

Los niveles de iluminacidn y luminancia deben ser confortables y permitir realizar las tareas
sin inconvenientes durante toda su jornada laboral,

Como procedimiento de medicién para iluminacién y luminancia, se recomienda utilizar la

metodologia descrita en el Instructivo para Evaluacion de la Luminancia e lluminanicia enios

" lugares de trabajo (Segunda versicn, 2021) del Instituto de Salud Pdblica de Chile o la versién

5.4.4.

5.4.5.

que lo reemplace.

Los limites méximos permitidos para Huminacién ¥ luminancia se encuentran definidos en los
Articulos 103 y 105 del D.S. N®594/99 del Ministerio de Salud.

Niveles de ruido

En este tipo de dreas, Ia exposicién a ruido puede determinarse en funcidn a evaluar la
confortabilidad del puesto de trabajo, recomenddndose utilizar las curvas NBC (Balanced
Noise Criterig), para lo cual se debers realizar un andlisis de frecuencia del ruido entre 31,5 v

16000 Hz.

Medicion de particulas en suspension:

Como procedimiento de medicién, se recomienda utilizar el estandar 1SO 14644-1:2015 o Ia
version que fa reemplace. '

2'Cuando un usuario trabaje en una CSB, debers apagar la {ampara de la cahina y encenderla al terminar su actividad
siernpre y cuando no se encuentre trabajando personal en el lugar.
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6. CONTENIDO MINIMO DEL INFORME

! informe es el documento que retine los aspectos importantes de 1a evaluacién, los cuales
deben ser claros y entendibles para el receptor. A continuacioén, se enlistan los contenidos
minimos recomendados para un informe de evaluacion:

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

{ndice

Da inicio a la estructura del documento, el cual resume los contenidos del informe de forma de
lista ordenada por medio de la enumeracion en relacién a las paginas, lo que permite al lector
visualizar y ubicar facilmente los temas de interés dentro del informe.

tntroduccion

indica informacién que identifique la entidad que ha solicitado la evaluacion, especificando, al
menos, la siguiente informacion:

s Nombre del establecimiento.

o Nombre de las unidades segin corresponda, en orden decreciente.
e Responsables de la realizacion de la evaluacién. o

o Responsables a cargo de las coordinaciones con fa entidad.

Objetivos

Ei objetivo establece de forma clara y concisa el propésito que tiene la evaluacion, el cual debe
expresarse verbalizando en modo infinitivo y de manera afirmativa. Dependiendo de la
extensién de la evaluacion, puede ser necesario establecer objetivos especificos que
concreticen ciertas partes de la evaluacion; por lo tanto, se definira un objetivo generai que
exprese en términos globales los limites y amplitud de la evaluacion y objetivos especificos que
deriven del general que especifiquen cada parte de la evaluacion que necesite ser
individualizada,

Descripcion de las instalaciones

Se realiza una descripcién fisica de cada sala que conforman el drea de preparacion de
medicamentos citostaticos, de forma que queden bien identificados. Se indican todos los
puntos de inyecciony extraccién de aire, incluyendo las C.5.B.

Adicionalmente a la descripcion de las instalaciones, es importante indicar, al ‘menos,
informacion sobre las condiciones de trabajo tales como namero de trabajadores, agentes
{sustancias) presentes en el area, informacion sobre la unidad manejadora de aire (UM.A) Y
de! ventilador encargado de la extraccion de la C.S.B.

Se recomienda apoyar la descripcion con fotografias o esquemas que permitan entender la
distribucién de cada elemento presentes en las salas.

Metodologia para obtencion de los parametros

<o debe indicar todos los instrumentos gue seran utilizados para medir, 1a metodologia para
efectuar las mediciones y para efectuar los calculos intermedios v los estandares para cada
uno de los parametros de interes.
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

a. Losinstrumentos deben ser identificados con al menos la siguiente informacidn:

® Nombre del instrumento. :
‘e Marca, modelo y niimero de serie del instrumento.
¢ Parametro o parametros que serdn me'didos con el instrumento,
* Resolucion y exactitud en las mediciones y lecturas del instrumento.
e Certificacién de la verificacién de la calibracién del instrumento.

b.  Las condiciones de medicién deben indicar en qué circunstancias fueron realizadas. Para
efectos del presente protocolo, la condicién de operacion es gs built,

¢. La metodologia de mediciones debe describir codmo seran medidos los pardmetros en
conjunto con los céleulos necesarios para obtener aquellos pardmetros derivados.

d. Indicar el nombre del estandar que serd utilizado para la evaluacién de cada pardmetro,
Resuitados

Los resultados reportados deben ser aquellos que tengan un estdndar de comparacién, ei cual
debe ser indicado segiin corresponda.

Se recomienda presentar todos estos valores en tablas, como se sugiere a continuacion:

Parametro Valor obtenido | Valor estandar Nombre
' estandar

Analisis y Conclusiones -

Para- cada uno de los parametros evaluados ‘se asocia una conclusion, la que indica si éste
cumple o no cumple con el estindar de evaluacidn correspondiente, acompafiado de una
interpretacién de cada resultado obtenido, incluyendo observaciones relevantes que se
sospecha puedan haber influido en los valores obtenidos.

Recomendaciones

Las-recomendaciones deben apuntar a cada una de las conclusiones obtenidas. Estas son de
caracter general y orientan al usuario de! informe en dénde debe poner énfasis para iniciar ias
acciones correctivas segln corresponda.

Anexos .

En esta-parte del informe-se incluye informacién relacionada con la obtencién de los valores
de los resultados expuestos en e punto 6.6, dentro de lo que se‘incluye como minimo:

* Descripcion detallada de ias metodologias para obtencién de valores.

¢ Datos iniciales para efectuar célculo, ya sean mediciones de parametros de la ventilacién y
geométricos
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e Caiculos intermedios.

7. DEFINICIONES

7.1

7.2.

7.3.

7.4,

7.5.

7.6.

1.7.

7.8.

7.9.

Area Biolimpia: Espacio delimitado dentro del cual la contaminacion ambiental, en términos
de particulas y de microorganismos, asf como la carga microbiana en las superficies {murallas,
cielos, pisos, equipos) y sobre el personal {mascariilas, g'orros, delantales, cubre calzados,
guantes); se encuentran dentro de los limites especificados para estos lugares.

Filiros tipo HEPA: High Efficiency Particulate Air, son filtros absolutos de particulas

desechables. Retiene los microorganismosy pa rticulas en suspension existentes en el aire y que

tiene una eficiencia de 99,995% o mds de particulas mayores a 0,3 micrones de didmetro.
Considerar un filtro con clasificacién mayor o igual a H14 {segin norma ASHRAE Estédndar N2
52.2) :

Eiltros tipo ULPA: Ultra Low Penetration Air, son filtros absolutos de particulas desechables.
Retiene los microorganismos y particutas en suspensién existentes en el aire y que tiene una
eficiencia de 99,9995% o mas de particulas mayores a 0,25 micrones de didmetro. Considerar
un filtro con clasificacién mayor o igual a U15a U17 (segtin norma ASHRAE Estandar N2 52.2)

Huminancia: Flujo luminoso emitido por una fuente juminosa o iluminada distribuido en un
area definida perpendicular a su direccién de emisian. Se mide en Lux o pie-candela {ft-c).

Luminancia: Indica la intensidad luminosa de una fuente luminosa o iluminada distribuida en
una cierta area aparente. Se mide en candela por metro cuadrado {cd/m?) o en pie-Lambert
{fL).

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

Presiones manométricas: Son presiones relativas a la presion atmosférica. Sus unidades de
medidas pueden ser Pascal (Pa}, milimetros columna de agua (mmH,0)} y/o pulgadas columna
de agua {inH;0).

Radiacion UV-C: Se refiere a la radiacion uitra violeta del rango C. Ef rango mas efectivo para la
destruccion de microorganismos. Este rango estd en el espectro electromagnético no visible
entre 180 nm y 300 nm. ' :

Renovaciones—Hora: Equivale a las veces que el volumen de una sala se renueva por hora.
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A continuacidn, se enlistan {os valoresd

ANEXCH
VALORES DE PARAMETROS DE REFERENCIA

n drea de

preparacién de medicamentos citostaticos.

e referencia para cada una de [as salas que conforman u

Parametro Rango/Valor Referencia Observaciones
Prot ' | -
ro. OCOFO Salas de acceso vestuario transito,
Vigilancia . . -
20-50 . . acondicionamiento, vestuario estéril,
Citostaticos ., R .
. contencién y salida y producto terminado
Renovaciones- | MINSAL
hora Protocolo
Vigilancia i
Mayor que 20 . .. Sala de preparacion
Citostaticos
IMITNSAL
N.5. 594:99 , . i
500 ~ 700 lux | Areas del laboratorio (Articulo 103)
MINSAL
o D.S. 594:99 N ,
lluminancia 150 lux pasillos {Articulo 103}
MINSAL
D.S. 594:99 Areas de trabajo. No incluye C.S.B. (Articulo
210 — 430 jux
MINSAL 103)
D.5. 594:99
Luminancia 12,3 — 35 cd/m? De acuerdo al Articulo 105
MINSAL
Protocolo
Vigilancia i
10 Pa . .g L. Sala respecto de salas colindantes
Citostaticos
Presion MINSAL
diferencial Protocolo
Vigilancia .
15 Pa . L. Sala respecto del exterior
Citostaticos
MINSAL
Protocolo
R Vigilancia Se recomienda mantener una temperatura
Temperatura | 20+2°C . . .
Citostaticos estable dentro del rango sugerido.
MINSAL '
Protocolo
Humedad 30 a 65% Vigilancia De acuerdo a norma IS0 14644-4:2001 0 la
relativa ’ Citostaticos version que la reemplace.
MHINSAL
, Criterio referido a confortabilidad. Para la
. Balanced Noise .y . .
Ruido Curva NBC 50 Criteria exposicion a ruido ocupacional, se debe
e
utilizar el protocolo PREXOR de MINSAL
Protocolo Rango luz ultravioleta con efecto germicida
Radiacién UV— | 200 -250 Vigilancia (referencia para transfers). 5e recomienda
C mw/cm? Citostaticos cambiar ta ldmpara UV cuando su intensidad
_ MINSAL sea menor a 40 mwW/ cm?
Concentracion Protocolo
d ) < 150 Clase 8 e Sala de acondicionamiento
| de Particulas Vigilancia B




Citosté_ticoé
MINSAL

<150 Clase 7

Protocolo

Vigilancia

Cit_ostéticos
MINSAL

Sala de vestuario estéril, sala de preparacion




ANEXD |
REQUISITOS Y ESPECIFICACIONES DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION

A. Medidor de caudal de aire

Elinstrumento que permite medir directamente caudales de aire es el baldmetro, el cual estd conformado
por una estructura de encerramiento de seccién convergente que permite el ordenamiento del flujo de aire
hacia el sistema de medicién ubicado en la parte inferior del mismo.

De acuerdo con ia norma 1SO 14644-3:2019, la resolucién que debe tener este instrumento debe ser de
0,001 m®/s. En adicion, debe cumplir con los requerimientos de mantencién y calibracién especificados en
el documento de referencia Guia para la Seleccién, Calibracion y Mantencién de Instrumentos utilizados
para Evaluar la Ventilacin en Ambientes Laborales (2018) del Instituto de Salud Publica de Chile o la versién
que la remplace.

B. Medidor de velocidad det aire

El instrumento que permite medir [a velocidad del aire es el termoanemémetro el cual, por medio en un
filamento calentado eléctricamente dispuesto en un extremo del instrumento, relaciona la velocidad con
la transferencia de calor que ocurre entre el flujo de aire y el filamento.

De acuerdo con la norma [SO 14644-3:2019, la resolucion que debe tener este instrumento debe ser de
0,01 m/s para un rango de velocidad de 0,2 a 0,99 m/s y de 0,1 m/s para rangos iguales o superiores a 1,00
m/s. Los reguerimientos de mantencién y calibracién con los que debe cumplir este instrumento estan
especificados en el documento de referencia Guia para la Seleccién, Calibracion y Mantencién de
Instrumentos utilizados para Evaluar la Ventilacién en Ambientes Laborales (version 1.0 del 2018) del
Instituto de Saiud Pubiica de Chile o la versién que la remplace.

€. Medidor de diferencias de presion

El instrumento utilizado para medir diferencias de presién es un manémetro digital o micromanémetro,
que cuenta con dos entradas que permiten fa conexién de accesorios, como mangueras o tubo de Pitot
para medir presién en distintos escenarios.

De acuerdo con fa norma ISO 14644-3:2019, la resolucién del instrumento debe ser de 0,5 Pa para un rango
de presion de 0a 49,9 Pay de 1,0 Pa para lecturas iguales o mayores que 50 Pa. En adicién, se debe cumpilir
con los requerimientos de mantencién y calibracién especificados en el documento de referencia Guia para
la Seleccion, Calibracién y Mantencién de Instrumentos utilizados para Evaluar la Ventilacion en Ambientes
Laborales (versién 1.0 del 2018) del Instituto de Salud PGblica de Chile o la versidn que la remplace.

D. Medidor de radiacién ultravicleta (UV)

El instrumento que se utiliza debe permitir la deteccién de las longitudes de onda necesarias, dentro del
rango ultravioleta. De acuerdo al Protocolo para la determinacion de los niveles de exposicion a radiacion
ultravioleta proveniente de fuentes artificiales incoherentes que pueden afectar a una persona durante el
desempefio de su trabajo (versién 1.0 del 2016) recomienda los siguientes:

a. Radiémetro de banda ancha que permita medir densidad de energia y de potencia.



b. Espectroradiémetro ultravioleta, con capacidad de detectar la radiacién UV en el fango entre 200y 400
nm, por lo menos. _

Este instrumento debe cumplir con los requerimientos indicados en el protocolo para la determinacion de
tos niveles de exposicién a radiacién ultravioleta proveniente de fuentes artificiales incoherentes que
pueden afectar a una persona durante el desempefio de su trabajo (versién 1.0 del 2016) del Instituto de
Salud Pdblica de Chile o la versién que la remplace.

E. Medidor de iluminancia

El instrumento que permite medir y cuantificar la iluminancia, en lux, de una superficie es un fotémetro
de_nominado.comﬁnmente como luxémetro.

Este instrumento debe cumplir_ los requerimientos de mantencién y calibracién especificados en el
documento de referencia Instructivo para evaluacién de la luminancia e iluminancia en los iugares de
trabajo. (version 2 del 2021) del Instituto de Salud Publica de Chiie o ia versién que la remplace.

F. Medidor de luminancia

El instrumento que permite medir y cuantificar la energia luminosa, en cd/m?, que recibe e ojoy determina
la agudeza visual del observador es un fotémetro denominado comtnmente como luminancimetro.

Este instrumento debe cumplir los requerimientos de mantencién y calibracién especificados en el
documento de referencia Instructivo para evaluacion de la luminancia e iluminancia en los lugares de

trabajo {version 2, 2021) del Instituto de Salud Publica de Chile o la versién que la remplace.

G. Medidor de nivel de ruido

El instrumento que permiten medir el nivel de presion sonora continua equivalente, es decir, el nivel de
ruido promediado en el tiempo, es el sonémetro.

El instrumento debe cumplir con los requerimientos y especificaciones establecidas en el documento de
referencia Guia para la calibracion Yy mantenimiento de la instrumentacion acdstica utilizada en Ia medicién
de-ruido {version 4.0 del 2021) del Instituto de Salud Publica de Chile o Ia versién que la remplace.

H. Medidor de particulas

El instrumento a utilizar para el conteo de particulas, para fines de la realizacién del presente protocolo, es
un contador de particulas en suspension por dispersion de luz (LSAPC3), el cual debe ser capaz de contar
y dimensionar particulas individuales en el aire e informar datos de tamafio en términos de diametro Optico

equivalente

El instrumento debe cumplir con los requisitos y especificaciones establecidas en la norma 15O 14644-
3:2019 o la version que la reemplace.

3 Delinglés, Light-Scattering Airborne Particle Counter



Medidor de humedad relativa

El instrumento a utilizar para medir la humedad relativa debe contar con un sensor que tenga la precision
adecuada para la medicién, como se indica en la norma 1S0O 7726:2002 o la versién que la reemplace. La

‘resolucién minima para este tipo de equipos deberfa ser 20% del rango de humedad relativa permitida para

la diferencia entre la humedad del punto.de ajuste y el rango permitido de variacién permitido desde ese
punto de ajuste.

iviedidor de temperatura

£l instrumento a utilizar para medir la temperatura debe contar con un sensor que tenga la precision
adecuada para fa medicion, como se indica en la norma IS0 7726:2002 ¢ la version que la reemplace. La
resolucién minima para este tipo de equipos deberia ser 20% del rango de humedad relativa permitida para
la diferencia entre la temperatura del punto de ajuste y el rango permitido de variacion permitido desde
ese punto de ajuste.



2° AUTORIZASE al Departamento Salud Ocupacional, a efectuar
la publicacién del PROTOCOLO DE EVALUACION DE AREAS DE PREPARACION DE AGENTES CITOSTATICOS, en
fos formatos que estime pertinentes, siempre y cuando, su contenido se encuentre en concordancia con el
texto indicado en el presente acto administrativo.

_ 3° DEJANSE SIN EFECTO las Resoluciones Exentas ndmero
237y 238, ambas del 10 de febrero de 2014.
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