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 EQUIPOS DE PROTECCIÓN INDIVIDUAL SECTOR 

HOSPITALARIO 
 

Dificultades en la selección y adquisición de productos  

  



PROPÓSITOS 

3 

 

» Contribuir a la armonización de criterios técnicos que 
resuelvan la selección y valoración objetiva de los “productos 
barrera” o “duales” en el ámbito hospitalario, atendiendo de 
forma equilibrada las necesidades de los profesionales desde 
el punto de vista de su protección y las de la atención al 
paciente. 

» Llamar la atención sobre: 

• Características exigibles frente a valorables 

• Documentación Acreditativa y Laboratorios homologados de 
ensayos 

• Simplificación de la acreditación técnica en la contratación 
pública 

 

 



 

MASCARILLAS “DUALES” CONFORMES CON DIRECTIVAS EPI Y PS  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PROTECCIÓN RESPIRATORIA:   
RESPIRADORES Y MASCARILLAS QUIRÚRGICAS 
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Situaciones: 

Cuidado de pacientes en aislamiento respiratorio 

Tratamiento en Quirófano de Carcinomatosis – Administración de 
Quimioterapia intraoperatoria 



SON PRODUCTOS TOTALMENTE DISTINTOS. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PROTECCIÓN RESPIRATORIA:  
RESPIRADORES Y MASCARILLAS QUIRÚRGICAS 
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» Mascarilla quirúrgica: 

• Finalidad: evitar la transmisión de agentes infecciosos por parte de la persona que 
la lleva. Constituyen una barrera bidireccional al paso de microorganismos aunque 
su eficacia se observa de dentro hacia fuera (vía exhaladora). 

• También se pueden utilizar para evitar el contacto con las salpicaduras de fluidos 
y/o sangre potencialmente patógenos: por ejemplo en la realización de endoscopias, 
aspiraciones de secreciones, autopsias, intubaciones, hemorragias importantes. 

 



MASCARILLAS QUIRÚRGICAS 

PROTECCIÓN RESPIRATORIA: RESPIRADORES Y  
MASCARILLAS 
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» NORMA EN 14683 



MASCARILLAS PROTECCIÓN RESPIRATORIA  - RESPIRADORES 

PROTECCIÓN RESPIRATORIA: RESPIRADORES Y  
MASCARILLAS 
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» Finalidad: proteger al usuario frente a la inhalación de 
aerosoles portadores de agentes biológicos patógenos o  
compuestos peligrosos como agentes químicos, antibióticos, 
citostáticos 

» Son barrera bidireccional pero su eficacia y funcionalidad es 
observada de fuera hacia dentro (vía inhaladora). 

 

 



RESPIRADORES 

PROTECCIÓN RESPIRATORIA: RESPIRADORES Y  
MASCARILLAS 
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MASCARILLA RESPIRATORIA: USO DUAL 

PROTECCIÓN RESPIRATORIA: RESPIRADORES Y  
MASCARILLAS 
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» Certificado CE - De acuerdo con la Directiva Europea 89/686/EEC (Real 
Decreto 1407/1992) y la norma EN 149:2009-Equipo de Protección 
Individual - Categoría III 

» Declaración de Conformidad CE - De acuerdo con la Directiva Europea 
93/42/CEE (Real Decreto 1591/2009) y la norma EN 14683:2006-Productos 
Sanitarios- Clase I No estéril 

 » Ensayos realizado por Laboratorios 
externos acreditados de 
conformidad con EN 149 

» Ensayos realizado por Laboratorios 
externos acreditados de 
conformidad con EN14683 



PREPARACIÓN Y MANIPULACIÓN DE CITOSTÁTICOS 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
GUANTES Y ROPA DE PROTECCIÓN 
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¿Qué Requisitos Normativos y Criterios de Valoración 
son aplicables? 

 

 

  PREPARACiÓN                                 ADMINISTRACIÓN 

internal Labs.mp4


 

ENSAYOS DE PERMEACIÓN 
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EN374-3 
• El ensayo se detiene con 1μg/cm2. 
 
 
• Se realiza con 3 agentes químicos 
seleccionados de una lista de 12 
químicos predeterminados. 
 
• 480 minutos 
 
• Se puede realizar en cualquier 
parte del guante.  
 
• 23° ± 10°C 

ASTM D 6978 
• El ensayo se detiene con 
0.01μg/cm2. 
 
• Se realiza con un mínimo de 9 
Citostáticos, 7 predeterminados y 2 
a nuestra selección. 
 
• 240 minutos 
 
• Se realiza en la parte mas delgada 
del guante. 
 
• 35° ± 2°C 

PREPARACIÓN Y MANIPULACIÓN DE CITOSTÁTICOS 



Directiva 89/686/EEC,  
Real Decreto 1407/1992 

 
 

 

 EN420 
 
 

 
 EN388 
 
 
 
 EN 374 

 

PICTOGRAMAS SEGÚN NORMAS EUROPEAS 

Directiva 93/42/EEC  
Real Decreto 1591/2009 

                

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Los envases de los guantes deben contener los pictogramas que indican 
el cumplimiento con las Normas Europeas Armonizadas 



 

PICTOGRAMAS E INFORMACIÓN EN ETIQUETADOS 

Llegan requerimientos para mostrar en envasado pictogramas y/o 
información relativa a:  Citostáticos, Agentes químicos, Penetración Viral 



BATAS PARA PREPARACIÓN Y ADMINISTRACIÓN DE CITOSTÁTICOS 

VESTIMENTA DE PROTECCIÓN: 

14 

» ¿Qué criterios debemos seguir para seleccionar la 
bata adecuada para la protección frente a 
agentes quimioterápicos? 

• Guía de buenas prácticas… última edición de 2014 

• Normativas específicas internacionales 

• Notas Técnicas del INSHT 

 

Cómo integrar los diferentes criterios y 
evitar errores de interpretación 
 



BATAS PARA PREPARACIÓN Y ADMINISTRACIÓN DE CITOSTÁTICOS 

VESTIMENTA DE PROTECCIÓN: 
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GUÍA DE BUENAS PRÁCTICAS PARA TRABAJADORES PROFESIONALMENTE 
EXPUESTOS A AGENTES CITOSTÁTICOS 

» “Se debe utilizar siempre bata en la preparación, tratamiento 
de derrames y mantenimiento de la sala preparación de 
fármacos citostáticos; en la administración de citostáticos 
cuando exista un riesgo razonable de salpicadura que no haya 
sido posible controlarlo por otros métodos de protección 
colectiva. Características:  

• Bata desechable, con abertura trasera, puños elásticos y 
ajustables, impermeable en la zona delantera (pecho y vientre) y 
en las mangas“. 

 



UNA CONFUSIÓN FRECUENTE 

BATAS PARA CITOSTÁTICOS 
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» Las bata “… desechable, con abertura trasera, 
puños elásticos y ajustables, impermeable en 
la zona delantera (pecho y vientre) y en las 
mangas” ...                             

» … es una ´”Bata Quirúrgica Reforzada” con 
refuerzos internos en “Área Crítica” (no 
externos) con los que aumentar su barrera 
hidrostática frente a líquidos de conformidad 
con EN13795 aplicable a las batas para uso 
en cirugía. 

» Estas batas no están diseñadas ni testadas 
para asegurar la protección frente a 
citostáticos 



BATAS PARA CITOSTÁTICOS: ¿QUÉ DEBEN CUMPLIR? 

VESTIMENTA DE PROTECCIÓN: 
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» Productos que están específicamente diseñados y 
testados para respaldar su indicación/recomendación 
de uso. 

» ASTM D 6978  

» Resultados de ensayos de permeación frente a 
principales citostáticos 

» Material totalmente impermeable 



PIJAMAS QUIRÚRGICOS Y TRAJES DE AIRE LIMPIO 

VESTIMENTA DE PROTECCIÓN: 
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»Los pijamas de uso ordinario 
en quirófanos y otras áreas 
hospitalarias…  
 

¿deben ofrecer conformidad 
con EN13795 que aplica 
exclusivamente a cobertura 
quirúrgica y a “trajes de aire 
limpio”? 

 



EN13795 – PAÑOS, BATAS Y TRAJES DE AIRE LIMPIO PARA USO QUIRÚRGICO 

PIJAMAS QUIRÚRGICOS Y  
TRAJES DE AIRE LIMPIO 
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» Cierres elásticos en; 

• Cuello 

• Mangas 

• Cintura 

• Tobillos 



CONFUSIÓN ENTRE PIJAMAS Y TRAJES AIRE LIMPIO 

ERRORES COMUNES EN CONCURSOS 
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Aplicable a 

los trajes de 

aire limpio, 

no a los 

pijamas  



UNA CONFUSIÓN FRECUENTE 

PIJAMAS Y TRAJES AIRE LIMPIO 

PIJAMA 

• Uniforme personal quirófano o del hospital 

• Mangas, cuello, cintura y pierna con abertura al exterior  

• No encierra en su interior escamas de la piel portadoras de 
bacterias 

• No hay ningún estudio que demuestre que reduce el riesgo de 
infección 

• No les aplica la norma EN 13795. 
TRAJES DE AIRE LIMPIO 

• Trajes previstos para reducir la dispersión de escamas de piel que emite el cuerpo y 
que son portadoras de escamas. 

• Productos Sanitarios Clase I 

• Les aplica la norma EN 13795 

• Las aberturas de cuello, mangas, cintura y piernas están cerradas mediante elásticos 
de punto. 

• Su tejido no debe tener intersticios superiores a 80 micras 

• Muy populares en los Países Nórdicos pero no tanto en el resto de Europa 
21 



A QUIÉN CONFIAR LOS ENSAYOS DE PRODUCTOS 

ACREDITACIÓN DE LABORATORIOS 
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» Si se quiere contar con las máximas garantías de competencia 
técnica sin correr riesgos, se debe optar por laboratorios 
acreditados, porque han demostrado disponer de la necesaria 
solvencia técnica. 

 

» ¿Qué diferencia existe entre acreditar y certificar un 
laboratorio? 

» Con la certificación del laboratorio se garantiza el 
cumplimiento de los requisitos de una norma (ej: certificación 
ISO 9001), con la acreditación, adicionalmente se asegura la 
competencia técnica del laboratorio para la realización de las 
actividades de ensayo/calibración. 

 

 



A QUIÉN CONFIAR LOS ENSAYOS DE PRODUCTOS 

ACREDITACIÓN DE LABORATORIOS 
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» ¿Cuál es la norma de acreditación de laboratorios de ensayo? 

» La norma que permite la acreditación de los laboratorios de ensayo es la 
UNE-EN ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los 
laboratorios de ensayo y calibración. Esta norma además de los procesos 
de gestión, contempla los requisitos técnicos, de manera que pueda 
garantizarse la competencia técnica de los laboratorios, así como la validez 
de los resultados que emite. 

 

 

 



A QUIÉN CONFIAR LOS ENSAYOS DE PRODUCTOS 

ACREDITACIÓN DE LABORATORIOS 
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» ¿Quién es responsable de la acreditación? 

» En cada país miembro de la organización ISO, se designa como 
mínimo un organismo de acreditación, que es responsable de 
las actividades de acreditación. En España, esta organización es 
la Entidad Nacional de Acreditación (ENAC). 

» Reconocimiento de los ensayos por las autoridades españolas 
y europeas  

» El Reglamento CE nº765/2008, artículo 11 principio de 
presunción de conformidad: 

»  Las autoridades nacionales aceptarán los 
certificados/informes emitidos por Organismos Nacionales de 
Acreditación.  

 

 

 

 



A QUIÉN CONFIAR LOS ENSAYOS DE PRODUCTOS 

ACREDITACIÓN DE LABORATORIOS 
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¿Qué ventajas ofrece un Informe de Ensayo acreditado? 

Garantiza la fiabilidad de los resultados 

Posibilita la comparativa de resultados 

Respalda la toma de decisiones 

Posiciona favorablemente frente a litigios 



¿PREGUNTAS Y REFLEXIONES? 
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