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PROLOGO

Presidenta de la Sociedad Valenciana de Farmacia Hospitalaria

La presente guia estd basada en los conocimientos cientificos actuales y se ha realizado
con la intencidn de convertirla en un documento vivo objeto de actualizacidn periddica,
dado que en este campo se producen importantes avances. Incluye un conjunto de
directrices en la manipulacién, elaboracién, reenvasado y fraccionamiento de
medicamentos para que sean utilizadas por todo el personal implicado en la dispensacidon
y administracion de medicamentos a los pacientes atendidos en el entorno hospitalario,
asegurandose asi criterios de calidad y garantias para el paciente. Esta guia aporta un
marco de orientacion metodoldgica a profesionales e instituciones y es el resultado del
trabajo en comun de farmacéuticos especialistas en farmacia hospitalaria expertos de

hospitales de la Comunidad Valenciana, publicos y privados.

En el ambito industrial el director técnico farmacéutico el responsable de la elaboracién y
control de los medicamentos que se elaboran, los cuales consiguen su aprobacién de
comercializacidn tras un proceso de verificacion farmacéutica que garantiza su idoneidad
tanto de su composicién como de los procesos de elaboracién, demostrando la adecuada
biodisponibilidad para los fines terapéuticos. Ademas, la ficha técnica o el prospecto de
un medicamento debe especificar de forma precisa aquellos procesos previos que se
requieren para la administracién de un medicamento por el propio paciente o por el
profesional de la salud requerido. Asi, los procesos de manipulacion de los
medicamentos, como seria el caso del fraccionamiento, dilucién, reenvasado,
reconstituciéon, adecuacidon de dosis, etc. se amparan en el procedimiento recogido

detalladamente en la ficha técnica o en el prospecto.

La preparacion de medicamentos incluye diversas operaciones tales como la
personalizacidn de dosis, fraccionamiento, la reconstitucidon para obtener medicamentos
listos para su administracion y otras operaciones de manipulacién y transformacion. La

elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales se rige, ademas, por lo
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dispuesto en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las
normas de correcta elaboracién y control de calidad de fdérmulas magistrales y
preparados oficinales por parte de los SF. Por todo ello, elaboracién de medicamentos es
la actividad propia, por excelencia, del farmacéutico y aunque la elaboracién industrial de
los medicamentos ha cambiado la dinamica general de trabajo en las farmacias y en los
Servicios de Farmacia Hospitalarios, siguen existiendo numerosos escenarios en los que
es necesario manipular medicamentos preexistentes para cubrir las necesidades
farmacoterapéuticas de los pacientes. Los medicamentos fabricados industrialmente
estan predestinados a ser usados en poblaciones aproximadamente homogéneas, pero
aun asi, algunos de ellos necesitan de una previa manipulacién en condiciones que

garanticen su calidad.

No obstante, el amplio nimero de medicamentos existentes y la diversidad en sus formas
de dosificaciéon no cubren en su totalidad las necesidades de los pacientes, ain en los
casos en que éstos son tributarios de estos por padecer enfermedades que responden
favorablemente a la intervencion farmacoldgica. Pequefios grupos de pacientes necesitan
formas de dosificacidon inexistentes en el mercado farmacéutico, pero que pueden
prepararse con cierta facilidad a partir de medicamentos fabricados industrialmente
disponibles en el mercado. En estos. casos, se deben individualizar su dosis como
resultado de un cuidadoso proceso en el que se analizan las necesidades de los pacientes
en funcién de sus caracteristicas anatémicas y de la fisiopatologia de los procesos que
constituyen su indicacién. En este punto, no hay que olvidar el caso particular de la
posologia en los pacientes pedidtricos. Para ello, satisfacer estas necesidades
terapéuticas conlleva manipular medicamentos preexistentes, fraccionandolos en
numerosos casos Yy, en suma, adaptandolos a las necesidades del paciente individual.
Estas consideraciones mejoran el uso racional y la eficiencia de la cadena
farmacoterapéutica. Este proceso de personalizacion de medicamentos exige personal
capacitado e instalaciones adecuadas y es practica habitual en numerosos hospitales de
todo el mundo. La legislacion espafiola ha sido sensible a esta situacion y ha entendido
que era necesario iniciar procedimientos normativos para otorgar fundamento legal a
tales practicas. El articulo 7 del Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril, constituye la
primera iniciativa a nivel legislativo para reconocer y amparar estas practicas y conformar

un marco legal de garantia de estas, que beneficie tanto a los pacientes como a los
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profesionales que desarrollan estas practicas. De modo que, la elaboracién de
medicamentos, bien como férmulas magistrales o como preparados medicinales, su
custodia y correcta conservacion es responsabilidad del profesional farmacéutico y esta

responsabilidad se extiende a todo el recinto sanitario.

En el dmbito de la manipulacién y elaboracién de los medicamentos, ya la Orden
Ministerial de 1 de febrero de 1977 establecia, entre las funciones propias y no

compartidas de los Servicios de Farmacia Hospitalaria:

a) Asumir la responsabilidad técnica de las adquisiciones de medicamentos,
especialidades, productos farmacéuticos y articulos de uso medicinal, garantizando su
calidad y correcta conservacion, asi como cumplir las prescripciones contenidas en el

apartado 10 como:

e Cuando se estime conveniente realizar el fraccionamiento de los envases normales
o clinicos, las entregas parciales del contenido de estos irdn debidamente

etiquetadas.

e Prestara el Servicio especial vigilancia y control sobre aquellos medicamentos que
se hallen estacionados en unidades de enfermeria, urgencias y similares. Dictara
las instrucciones oportunas para que la conservacion, accesibilidad, disponibilidad

y reposicion de aquéllos sean lo mads correctas posible.

b) Preparar las férmulas magistrales y otras que puedan ser necesarias o convenientes

para el hospital.

Mas alla de este nivel de procesado, la manipulacién de sustancias medicinales, con o sin
formato de medicamento ya elaborado, volveria a generar un nuevo proceso de
elaboracion, en este caso de un nuevo medicamento. Son multiples los ejemplos que nos
conducen a esta situacién, y entre ellos podemos destacar la pulverizacion de
comprimidos para elaborar capsulas que permitan la adecuacién de dosis o la elaboracidon
de mezclas IV multiples o complejas (con dos 0 mds componentes activos) vehiculizadas
en diferentes soluciones de fluidoterapia. Estos nuevos medicamentos han de ser

elaborados igualmente, por o bajo la direccién de un farmacéutico que garantice la
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estabilidad y seguridad de este nuevo medicamento. Por tanto, podemos afirmar que
cualquier manipulacién que sufra un medicamento, de alguna manera distinta a la
prevista en su ficha técnica, requiere un nuevo proceso farmacéutico que garantice su
idoneidad y por lo tanto ha de ser realizado por un farmacéutico. De ahi surge el término
anglosajon compounding, el cual hace referencia a los diferentes procesos de
manipulacién de productos farmacéuticos, incluyendo tanto la formulacién que
entendemos como magistral o normalizada (compounding pharmacy) como la

elaboracion de mezclas mas o menos complejas para uso enteral o parenteral.

Las unidades centralizadas de mezclas intravenosas desarrolladas en los servicios de
farmacia de los centros sanitarios se asimilan a las Unidades de Farmacotecnia, en lo que
se entiende como un Unico proceso de elaboracidon y manipulacion farmacéutica.
Ademss, el alto coste de los nuevos medicamentos, la peligrosidad de su incorrecta
manipulacién o incluso la peligrosidad que puede suponer para su manipulador, hace
necesario que el proceso de manipulacidon de los medicamentos sea considerado, en su
conjunto, competencia farmacéutica. Segun la Agencia Europea de Seguridad y Salud en
el Trabajo (EU-OSHA; Occupational Safety and Health Administration (OSHA)), los
denominados medicamentos peligrosos representan un importante factor de riesgo para
la salud de aquellas personas trabajadoras que tienen contacto y manipulan a diario estos
medicamentos. Se estima que en Europa hay mas de 12,7 millones de profesionales de la
salud potencialmente expuestos a medicamentos peligrosos cancerigenos, mutagenos y
toxicos para la reproduccidon. El National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH), a lo largo de estos ultimos afos ha publicado una serie de documentos sobre
esta cuestion que se han considerado como de referencia. También a nivel nacional, el
Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), ha publicado u en
colaboracién con la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria un documento técnico
con la recopilacién de todos los medicamentos de uso en Espafia considerados peligrosos
en el que se recomiendan instrucciones para su manipulacién adecuada en cada uno de

los casos.

La manipulaciéon de los medicamentos, previa a su administracién, que se realiza en las

unidades de hospitalizacion debe de circunscribirse a aquellos procesos descritos en la

Gufa de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios

14



ficha técnica del medicamento. De modo que, cualquier otro procedimiento que pudiera
plantearse debe de ser considerado un nuevo procedimiento de farmacotécnia
farmacéutica. A esto hay que afiadir, la manipulacién de medicamentos considerados
peligrosos que su correcta manipulacién queda restringida a condiciones tecnoldgicas y
ambientales propias de las industrias farmacéuticas, asi como los servicios de farmacia
hospitalarios. De esta manera, aunque el procedimiento de manipulacion se corresponda
con el establecido en la ficha técnica, y por lo tanto no pueda considerarse como un
proceso de elaboracidn, la restriccion de su manipulacién al dmbito farmacéutico lo

vuelve a redirigir a nuestro ambito competencial.

La Guia de Buenas Prdacticas para la preparacion manipulacion de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria, publicada por la Direccién General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, abunda en la metodologia referente a
la preparacién y manipulacion de medicamentos en sus diferentes escenarios. En lo
referente a la preparacién de medicamentos fuera del Servicio de Farmacia Hospitalario,
especifica condiciones minimas para que sea la propia enfermeria la que realice algunos
procesos simples cuya metodologia haya sido convenientemente validada. No obstante,
en el Anexo 6 (recomendaciones especificas para preparaciones estériles en las unidades
de enfermeria) establece: “Salvo situaciones de urgencia, Unicamente se autorizard la
preparacion fuera de las zonas estériles de los preparados calificados de bajo riesgo, que
fundamentalmente incluyen transferencias simples de un volumen de un dispositivo a otro
mediante sistemas cerrados, principalmente reconstitucion de viales, y transferencia de un
medicamento al suero o diluyente compatible para su dilucién previa a la administracién. Las
mezclas de 2 0 mds medicamentos en un mismo suero o contenedor final solo podrdn
realizarse tras valoracion del riesgo, comprobacién de la estabilidad y aprobacién por el

Servicio de Farmacia”.

En definitiva, la elaboracidn, conservacion, dispensacion de los medicamentos ha de ser
realizada por los profesionales farmacéuticos o bajo su direccién. No solo por motivos
legales, sino por, y de manera fundamental, garantizar la calidad farmacéutica de los
mismos. De hecho, la filosofia del “listo para su uso”, que pretende que los medicamentos

estén dispuestos para su administracion sin manipulacién previa alguna, se ampara en el
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concepto de que la elaboracién y la manipulacidon de los medicamentos es un proceso

tecnoldgico farmacéutico.

Con todo ello, las adecuadas instalaciones de los servicios de farmacia de los hospitales
valencianos a las normas que garantizan las buenas practicas en la manipulacién de los
medicamentos, han de ir acompafiadas a la adecuada capacitacion del personal auxiliar
de enfermeria, técnicos de farmacia y enfermeria adscritos, deben ser capacitados por los
farmacéuticos, para actuar bajo su supervisidn, en el delicado y cada vez mas tecnificado
mundo de la manipulacion de los medicamentos, tanto desde el punto de vista de la
calidad farmacéutica como de la propia seguridad de los manipuladores, sanitarios y de la

poblacién en general.

Aunque nuestra especialidad se denomine Especialista en Farmacia Hospitalaria, la
Farmacia como disciplina profesional no conoce de distingos en cuanto al ambito de su
ejercicio, a no ser por asuntos administrativos coyunturales. La Farmacia como ciencia
compete al profesional cuyos conocimientos permiten garantizar la elaboracidn,
conservacion, dispensaciéon y manipulaciéon de medicamentos, con las maximas garantias
de calidad farmacéutica. Es esta nuestra competencia y responsabilidad, a la vez que

nuestro compromiso con la sociedad.
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1. RESPONSABILIDADES Y COMPETENCIAS
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1.1. Objetivos

El objetivo del presente capitulo es definir las competencias y responsabilidades del

personal implicado en la manipulacién de medicamentos peligrosos (MP).

1.2. Responsabilidades y competencias en la manipulaciéon de

medicamentos peligrosos
La manipulacién de MP incluye los procesos (Figura 1.1):

e Elaboracion [ preparacion en el Servicio de Farmacia (SF).

e Transporte:
o Interno en el centro hospitalario.
o Externo (extrahospitalario).

e Manipulacidn en las unidades de atencidn a los pacientes.

e Administracion al paciente.

e Gestion de residuos.

e Limpiezay acondicionamiento de los materiales e instalaciones.

e Procedimientos especificos:
o Actuacion en caso de derrames y exposicién accidental.
o Eliminacién de los residuos procedentes de las actuaciones anteriores y

excretas.

Distribucién o
transporte

Recepciény

. —| Administracion
almacenamiento

— Preparacién —

\/
Tratamiento de contaminaciones
Gestion de A .
N —> Limpieza —> accidentales y derrames
residuos pe y
Eliminacién de residuos

Procesos implicados en la manipulaciéon de medicamentos peligrosos
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Por tanto, sera personal manipulador todo aquel que participe en estos procesos,

pudiendo existir efectos sobre su salud como consecuencia de la potencial exposicién a

MP segun los siguientes factores:

v' Riesgo intrinseco o perfil de seguridad del medicamento cuando se administra via

sistémica (Anexo I. Lista NIOSH 2014 de MP).

v" Riesgo o probabilidad y grado de exposicion sistémica o entrada al organismo a

través de las posibles vias de absorcidon (inhalatoria, piel y mucosas) o exposicion

accidental (ingestion o pinchazo). La probabilidad y grado de exposicién sistémica

es multifactorial y depende de:

O

Capacidad de penetracién o absorcién del medicamento (segun solubilidad,
lipofilia, tamafio molecular, grado de ionizacién y superficie de absorcién):
e Viainhalatoria: tamafio molecular de 120-200 Daltons (absorcién <5%).

e Piel y mucosas: sélo las moléculas con un tamafio molecular < 500
Daltons puede ser absorbidos a través de la piel.

Frecuencia o nimero de manipulaciones (cantidad de unidades a preparar).
Manejo en ambientes con sistemas de ventilacién controlada: salas blancas
(SB) y cabinas de seguridad biolégica (CSB).

Técnica de manipulacion.

Utilizacidn de equipo de proteccién individual (EPI) adecuado al riesgo.
Utilizacidn de sistemas cerrados de trasferencia de medicamentos (SCTM)
para la preparacion y administracion.

Procedimiento de limpieza.

Actuacion en caso de derrames.

Gestion de residuos.

La preparacion, un proceso basico contemplado en la manipulacién de MP, comprende,

segun la Guia de buenas practicas de preparaciéon de medicamentos en servicios de

farmacia hospitalaria de junio de 2014 (GBP), toda operacién que permite adecuar un

medicamento a las necesidades especificas de un paciente y/o adaptarlo para su

administracion o utilizacion. Por ejemplo, personalizar las dosis o reconstituir un

medicamento para que esté listo para su administracion. También se incluyen las
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RESPONSABILIDADES Y COMPETENCIAS

operaciones asociadas a estas actividades, como los controles de calidad y la aprobacidn
de la preparacion final.

La distinguiremos la elaboracién de férmulas magistrales que se define como el conjunto
de operaciones, de cardcter técnico, que comprenden la elaboraciéon de la fédrmula
magistral (FM) o preparado oficinal (PO) bajo una forma farmacéutica (FF) determinada,
su control y acondicionamiento siguiendo las normas de correcta elaboracidn, segun el
Real Decreto (RD) 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de

correcta elaboracién y control de calidad de FM y PO.

Por dltimo, cabe concretar lo que entendemos como responsabilidad y competencia.
Segun el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola, responsabilidad es la
cualidad de responsable, entendido como aquel que esta obligado a responder de algo o
por alguien, persona que pone cuidado y atencién en lo que hace o decide y también,
aquella persona que tiene a su cargo la direccidn y vigilancia del trabajo en fabricas,
establecimientos, oficinas, inmuebles, etc. Asimismo, competencia se define como Ia
pericia, aptitud o idoneidad para hacer algo o intervenir en un asunto determinado.
Ademés, del dmbito legal de atribuciones que corresponden a una entidad publica o a una

autoridad judicial o administrativa.

Una vez precisados estos conceptos, en pasaremos a concretar las responsabilidades y
competencias de todo el personal implicado en todos y cada uno de los procesos que

implica la manipulacién de MP.

1.3. Legislacion

1.3.1.  Normativa legal

e Ley29/2006 de garantias y Uso Racional del Medicamento y Productos Sanitarios.

e RD 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.
Texto consolidado.

e RD 39/1997 de 17 de enero. Reglamento de los servicios de prevencion.
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e RD 655/1997 de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los
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riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos durante el trabajo.

1.3.2. Normas y recomendaciones técnicas

e Guia para la adaptacion de las Buenas Practicas en la Preparaciéon y Manipulacidon
de Medicamentos en los Servicios de Farmacia en la Comunidad Valenciana
(Procedimientos) [Internet]. Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica,
Comunitat Valenciana. 2020. [citado 10 abril 2021]. Disponible en:
http://www.san.gva.es/documents/152919/6641297/Guia+Buenas+Practicas+Medic
amentos+pr ocedimientos+CORREGIDO.

e Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad. Guia de buenas practicas de
preparacion de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria. 2014.
Disponible en: https://www.sefh.es/sefhpdfs/GuiaBPP_JUNIO 2014 VF.pdf.

e Ministerio de Economia y Competitividad, Instituto de Salud Carlos Ill, Escuela
Nacional de Medicina de trabajo. Guia de buenas practicas para trabajadores
profesionalmente expuestos a agentes citostaticos 2014. Disponible en:
http://gesdoc.isciii.es/gesdoccontroller?action=download&id=26/03/2014-
199edfgs56b.

e Nota Técnica de Prevencidn (NTP) 740. Exposicidn laboral a citostéaticos en el
ambito sanitario. Instituto Nacional De Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT),

2004.

1.4. Direccidn del departamento u hospital
Incluye la gerencia del departamento, direccién médica y direcciéon de enfermeria, que
debe conocer y velar por la puesta en marcha de los procedimientos aprobados para la

manipulacion de MP en su centro. Sus responsabilidades se listan en la Tabla 1.1.
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Responsabilidades y competencias de la direccidon del departamento u hospital

e Garantizar la seguridad y la salud de los trabajadores.

e Autorizar las localizaciones para la preparaciéon y administracién de medicamentos

peligrosos.

e Coordinar los servicios implicados con coherencia entre el volumen de trabajo y personal

asignado a cada proceso.

e Establecer politicas de evaluacién el riesgo de la manipulacién de medicamentos
peligrosos, asegurando el cumplimiento de los programas de manejo seguro, buenas

prdcticas y formacién continuada/entrenamiento del personal manipulador.

e Asegurar la provisién de los materiales, equipamiento e instalaciones requeridas para la

elaboracién y manipulacién segura de los medicamentos peligrosos.

e Establecer las normas y procedimientos de utilizacién seguros y las condiciones de

vigilancia sanitaria sistemdticas para los trabajadores expuestos.

e Implementar los procedimientos necesarios para verificar capacitacién y competencias del

personal implicado en la manipulacién.
e Efectuar el seguimiento y velar por el cumplimiento de los procedimientos aprobados.

e Aplicar medidas correctoras en caso de desviaciones.

1.5. Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales

En la Tabla 1.2 se enumeran las responsabilidades y competencias del servicio de

prevencién de riesgos laborales (SPRL) en lo concerniente a la manipulacién de MP.
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e Colaborar en la elaboracidén y revisién de los procedimientos normalizados de trabajo

(PNT) relativos a la manipulacién de medicamentos peligrosos.

e Difundir e implantar los procedimientos en los servicios y unidades que manipulan

medicamentos peligrosos.

e Comprobar y monitorizar el cumplimiento de los procedimientos de manipulacién de

medicamentos peligrosos en el hospital.

e Formar einformar al personal manipulador de los riesgos de la exposicién a medicamentos

peligrosos.

e Establecer un procedimiento para la vigilancia y el seguimiento periédico de la salud de los

trabajadores expuestos a medicamentos peligrosos.

1.6. Servicios y/o unidades que manipulan medicamentos peligrosos

Todo el personal sanitario implicado en la manipulacion de MP (preparacion,
administracion, retirada de residuos, etc.), independientemente del servicio hospitalario
en el cual ejerza sus funciones tiene las siguientes responsabilidades, contempladas en la

Tabla 1.3.
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RESPONSABILIDADES Y COMPETENCIAS

Responsabilidades y competencias comunes a todo el personal sanitario implicado en

la manipulacién de medicamentos peligrosos

e Debe velar por su seguridad y su salud personal, asi como por las de otras personas
afectadas por sus actos en el trabajo, de acuerdo con su formacién y las instrucciones

dadas por su responsable.

e Debe cumplir con las recomendaciones para el manejo seguro de medicamentos

peligrosos.
e Debe estar capacitado para el manejo seguro de medicamentos peligrosos.
e Debe utilizar correctamente los equipos de proteccién individual (EPI).
e Debe conocer la normativa interna y los procedimientos aprobados.

e Elpersonal debe seguir las siguientes guia, normativas y recomendaciones:

o “Guia de buenas précticas para trabajadores profesionalmente expuestos a
agentes citostaticos” publicada en febrero de 2014 por el Ministerio de Economia
y Competitividad junto con el Instituto de Salud Carlos Il y la Escuela Nacional de
Medicina de Trabajo.

o “Protocolo de Vigilancia Sanitaria Especifica para los trabajadores expuestos a
Agentes Citostdticos” del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

o “NTP 740: Exposicién laboral a citostdaticos en el dmbito sanitario” del Instituto
Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

o Las guifas de manipulacién de Hazardous drugs de Occupational Safety and Health
Administration (OSHA) y National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH).

1.6.1. Servicio de Farmacia Hospitalaria
De acuerdo con la normativa legal vigente en Espafia en el marco del uso racional del
medicamento la responsabilidad técnica de la preparacion de medicamentos en los
hospitales recae sobre los SF, los cuales deben encontrarse bajo la titularidad y
responsabilidad de un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria se muestran en

la Tabla 1.4.
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Responsabilidades del Servicio de Farmacia Hospitalaria

Elaborar de manera centralizada los medicamentos peligrosos.

Actualizar las recomendaciones para el manejo seguro de medicamentos peligrosos,

comunicarlas a la Direccién y colaborar a su difusién.
Participar en la formacién del personal sanitario.
Definir e identificar los procesos en los que intervienen medicamentos peligrosos.

Seleccionar las presentaciones y formas farmacéuticas mds adecuadas para minimizar el

riesgo del personal manipulador de medicamentos peligrosos.
Disponer de un sistema de identificacién de los medicamentos peligrosos.

Difundir e implementar los procedimientos aprobados.

v' Responsable farmacéutico

El responsable farmacéutico serd el jefe del SF, o farmacéutico en quien delegue esta

funcion. Esta figura tiene una serie de responsabilidades, afiadidas a las que comparte

con el resto de los farmacéuticos que intervienen en la elaboracion de medicamentos,

que se listan en la Tabla 1.5.
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e Proponer ala direccién e implantar tras su aprobacién los PNT relativos a la elaboracién y

manipulacién de medicamentos peligrosos en el Servicio de Farmacia.

e Participar en la elaboracién de los protocolos y PNT de manipulacion de medicamentos

peligrosos en las unidades asistenciales.
e Identificar los procesos que requieren manipulacién de medicamentos peligrosos.
e Dotar adecuadamente a las unidades del SFH que manipulan medicamentos peligrosos.

e Verificar y acreditar la formacién tedrica y practica del personal que trabaja en el drea de

preparacién de medicamentos del SFH.

e Garantizar el conocimiento de los PNT relativos a la manipulacién de medicamentos

peligrosos entre los trabajadores adscritos a su servicio.

e La monitorizacién de las instalaciones donde se realiza elaboracién de medicamentos y
realizaciéon de controles de calidad, garantizando que se encuentren dentro de los
intervalos de calidad permitidos de acuerdo con las buenas practicas de elaboracién de

medicamentos.

e Garantizar que los aparatos e instrumentos utilizados en la elaboracién de medicamentos,
se encuentran en éptimo uso, y han sido revisados y calibrados segtin normativa vigente e

instrucciones de los fabricantes.

e Verificar que el personal que trabaja en el drea de elaboracién de medicamentos estd

monitorizado conforme se determine en los procedimientos del SPRL.

e Realizar o verificar que se realizan los controles de los productos elaborados, segin se

recojan en los PNT del drea de elaboracidn.

e Determinar las funciones y responsabilidades del resto de profesionales
(farmacéuticos/as, enfermeros/as, técnicos/as y auxiliares) que participan en la

preparacién de medicamentos en el SFH.

e Promover lainclusién en la guia farmacoterapéutica y seleccionar los medicamentos y

sus presentaciones comerciales que menor riesgo presenten para los trabajadores.

e Desarrollar un sistema de identificacion (visual) de las formas farmacéuticas disponibles
en el hospital que contienen medicamentos peligrosos e incluirlo en la guia

farmacoterapéutica.
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v" Resto de farmacéuticos

Son los profesionales responsables de elaborar directamente los medicamentos segun los
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procedimientos establecidos, o supervisar directamente las actividades de otros

profesionales que colaboran e intervienen en alguna de las fases de la preparacién. Sus

responsabilidades concretas se recogen en la Tabla 1.6.

Responsabilidades y competencias del resto de farmacéuticos

e Conocery vigilar el cumplimiento de los procedimientos aprobados.

e Participar en la redaccién de los PNT relativos a la manipulacién de medicamentos

peligrosos.

e Implementar los procedimientos y organizar la unidad de elaboracién de

medicamentos peligrosos y asignar las responsabilidades al personal elaborador.

e Participar y asegurar la formacién continua del personal manipulador en el SFH.

v' Personal de enfermeria
Las responsabilidades y competencias del personal de enfermeria del SF se enumeran en

la Tabla 1.7.

Responsabilidades y competencias del personal de enfermeria

Supervisor responsable en el SFH:

e Conocery aplicar el cumplimiento de los procedimientos aprobados.

e Participar en la redaccién de los PNT relativos a la manipulacién de medicamentos
peligrosos.

e Colaborar en la implementacién de los procedimientos y organizar el personal de
enfermeria y auxiliar de la Unidad de elaboracién de medicamentos peligrosos y

asignar las responsabilidades al personal elaborador.

e Participary asegurar la formacién continua del personal manipulador en el Servicio de

Farmacia.

Enfermeras/os del SFH:

e Elaborar medicamentos peligrosos de acuerdo con los procedimientos aprobados.
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RESPONSABILIDADES Y COMPETENCIAS

v" Personal técnico en farmacia, técnico auxiliar de enfermeria y otros profesionales

Todo personal sanitario auxiliar y técnico deberd estar adecuadamente formado y ser
conocedor de los procedimientos de manipulacion de MP especificos para cada una de las
tareas que desarrolle: almacenamiento, acondicionamiento, limpieza, transporte vy

deshecho.

A continuacién, se describen las responsabilidades y competencias del personal técnico
de farmacia (Tabla 1.8), personal auxiliar (Tabla 1.9) y otros profesionales que participan

en la manipulacién de MP, como los celadores (Tabla 1.10).

Responsabilidades y competencias del personal técnico de farmacia

e Elaborar los medicamentos peligrosos para los cuales esté habilitado y capacitado

siguiendo las normas y procedimientos aprobados.

e Dentro de sus funciones, colaborar en la manipulacién de medicamentos peligrosos

con el resto de personal sanitario.

e Disponer y acondicionar los medicamentos y materiales requeridos para la

manipulacién de medicamentos peligrosos en el Servicio de Farmacia.

Responsabilidades y competencias del personal técnico de auxiliar de enfermeria

e Disponer y acondicionar los medicamentos y materiales requeridos para la

manipulacién de medicamentos peligrosos en el Servicio de Farmacia.

e Dentro de sus funciones, colaborar en la manipulacién de medicamentos peligrosos

con el resto de personal sanitario.

Responsabilidades y competencias del personal celador

e Transportary almacenar medicamentos peligrosos de acuerdo con los procedimientos

aprobados.

34 Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios



RESPONSABILIDADES Y COMPETENCIAS

v" Personal de limpieza
Todo el personal no sanitario debe ser conocedor de los procedimientos de manipulacion
de MP especificos para cada una de las tareas que desarrolle: limpieza, transporte. Las

responsabilidades y competencias del personal de limpieza son las siguientes (Tabla 1.11).

Responsabilidades y competencias del personal de limpieza

e Limpiar las zonas y materiales involucrados en la manipulacién de los medicamentos
peligrosos utilizando los productos y siguiendo las especificaciones aprobadas en los

procedimientos especificos.

e Manipular los deshechos de acuerdo con los procedimientos aprobados.

1.6.2. Transporte interno
Entendido el transporte interno como aquel que se produce dentro del propio hospital.
Serd responsabilidad del personal celador u otro personal designado por el centro el

transportar los MP de acuerdo con los procedimientos aprobados (Tabla 1.10).

1.6.3. Transporte externo
Entendido como el transporte de MP a estructuras externas al hospital, tales como
centros de salud, residencias sociosanitarias, etc. Los MP que deban transportarse a
localizaciones externas al hospital deberdn embalarse en recipientes estancos,
independientes de transporte de otros medicamentos, en los que se identifique

claramente que se trata de MP.

Todo personal no sanitario que participe en el transporte (transportista, conductor, etc.)
debe ser conocedor de los procedimientos de manipulacion de MP especificos para esta
tarea. A continuacion, se describen las responsabilidades propias del personal encargado

del transporte externo de MP (Tabla 1.12).
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Responsabilidades del personal encargado del transporte externo
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e Manipular los bultos y embalajes de acuerdo con los procedimientos aprobados.

1.6.4. En las unidades de atencién a pacientes
Entendemos como unidades de atencidn a los pacientes:
e Unidades de hospitalizacion (UH) y unidades hospitalarias.
e Unidades en centros sanitarios de atencién ambulatoria.

e Unidades en centros sociosanitarios.

Las unidades de atencién a los pacientes deberdn asegurar la adecuada dotacién de
recursos (materiales y humanos) para garantizar que la manipulacién de los MP se realiza

de acuerdo con los procedimientos aprobados.

Deberan igualmente difundir y asegurar el conocimiento de los profesionales implicados,
asi como garantizar el cumplimiento de los procedimientos por parte del personal a su

cargo que participe en la manipulacién de MP.

A continuacidén, se describen las responsabilidades y competencias de los diferentes
profesionales implicados en la manipulacién de MP en este ambito: personal facultativo
(Tabla 1.13), personal de enfermeria (Tabla 1.14), personal técnico de cuidados auxiliares

de enfermeria (Tabla 1.15) y personal de limpieza (Tabla 1.11).
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Responsabilidades y competencias del personal facultativo en las unidades de

atencion a pacientes
Responsable de servicio y/o unidad clinica, coordinador de centro:

e Participar en la elaboracién de los protocolos y procedimientos de manipulacién de

medicamentos peligrosos en las unidades asistenciales.

e Asegurar el cumplimiento de los PNTy los protocolos aprobados en su Servicio/unidad.

Facultativos médicos de la unidad de atencion al paciente:

e Cumplir con las exigencias aprobadas en los PNT y protocolos.

Responsabilidades y competencias del personal de enfermeria en las unidades de

atencion a pacientes

Supervisor y/o responsable de la unidad de atencién al paciente:

e Conocery aplicar el cumplimiento de los procedimientos aprobados.

e Participar en la redaccién de los PNT relativos a la manipulacién de medicamentos
peligrosos.

e Colaborar en la implementacién de los procedimientos y organizar el personal de

enfermeria y auxiliar de la Unidad.

e Participar y asegurar la formacién continua del personal manipulador en el Servicio o

unidad de su responsabilidad.

Enfermeras/os de la unidad de atencién al paciente:
e Manipular los medicamentos peligrosos de acuerdo con los procedimientos
aprobados: recepcién, almacenamiento, administracién, acondicionamiento,

elaboracidn, residuos, excretas.
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Responsabilidades y competencias del técnico auxiliar de clinica destinado a las

F
o
5
N
Q.
S
U

unidades de atencién a los pacientes

e Disponer y acondicionar los medicamentos peligrosos en los servicios y unidades

asistenciales.

e Dentro de sus funciones, colaborar en la manipulacién, incluyendo deshecho, de

medicamentos peligrosos con el resto de personal sanitario.

1.7. Otros servicios implicados

Otros servicios con responsabilidades en la manipulacion de medicamentos

peligrosos

.. . e Colaboracién en controles de calidad ambientales en el
Medicina Preventiva
area de elaboraciéon de medicamentos.

. . i e Recuento y/o identificacidn de flora en zona controlada
Microbiologia
con la lectura de cultivos
Servicio de Gestién de e Responsable de la recogida y destruccion de residuos

residuos generados.

e Responsable del mantenimiento, y controles
Servicio de Mantenimiento
preventivos del equipamiento, instrumentos de
| Electromedicina
medida, etc., utilizada.

1.8. Listado de procedimientos normalizados de trabajo

1. PNT de definicién de competencias y responsabilidades del personal relacionado

con la elaboracidon de medicamentos en el SF.
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2. UNIDADES CENTRALIZADAS DE ELABORACION EN LOS

SERVICIOS DE FARMACIA

Las actuaciones dentro del proceso de utilizaciéon de medicamentos conllevan, como toda
actividad clinica asociada a la asistencia sanitaria, un riesgo susceptible de comprometer
la seguridad del paciente. En este sentido, la gestion del riesgo asociado a este proceso
permite minimizar la exposicion a los factores que pueden afectar a la seguridad del
paciente mediante la identificacion, andlisis y establecimiento de medidas correctoras.
Una de las medidas especificas recomendadas por distintas organizaciones para mejorar
la seguridad del uso de los medicamentos es la centralizacion de los procesos en los que
sea mas probable que se produzcan errores. Bajo esta recomendacidon se enmarca la
creacion de las Unidades Centralizadas de Preparaciéon de Medicamentos, con el objetivo

de transferir el riesgo de la preparacidn de medicamentos a los Servicios de Farmacia.

La preparacion de medicamentos para responder adecuadamente a las necesidades de
los pacientes, especialmente para aquellos cuyas necesidades clinicas no pueden ser
satisfechas por medicamentos fabricados industrialmente, estd profundamente arraigada
en la prdactica farmacéutica. Esta actividad es esencial en el cuidado de los pacientes en la
medida en que ocupa el vacio entre los medicamentos comercializados y las demandas
especificas de ciertos grupos de pacientes o las necesidades de individualizacidn. Este
campo de actuacién comprende, por lo que a las preparaciones no estériles se refiere, la
elaboracién de preparaciones para pacientes con dificultades para la ingesta, intolerantes
a componentes presentes en los productos manufacturados o individualizacién de la

posologia en pacientes neonatos y pediatricos, entre otros.

En el ambito de las preparaciones estériles, las Unidades Centralizadas (UC) surgen de la
necesidad de garantizar la seguridad de los pacientes a través de la elaboracién de
preparaciones de elevado riesgo de contaminacidn y elevada complejidad, tales como la

nutricién parenteral.

Por otra parte, el avance de la quimioterapia y la necesidad de controlar la exposicion del

manipulador supusieron un avance en el desarrollo de las UC. Mas recientemente, la
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necesidad de evitar la exposicidon del personal a MP ha supuesto el impulso definitivo

para su desarrollo.

Por su lado, los sistemas de dispensacién en dosis unitarias (SDMDU) constituyen un pilar
fundamental en materia de seguridad de utilizacién de medicamentos en el hospital
desde el punto de vista clinico y técnico, en la medida en que se valida la prescripcidn y se
dispensa el tratamiento individualizado. De esta manera, la manipulacion de los
medicamentos en las UH es minima. Sin embargo, con frecuencia, la dispensacion se
limita a las FF orales listas para su administracion, mientras que las FF parenterales
requieren manipulaciones adicionales tales como reconstitucion o dilucidon previas a la
administracion que suponen un riesgo adicional para los pacientes. En este sentido,
organizaciones destinadas a impulsar la seguridad de los pacientes instan a proporcionar
los medicamentos listos para su administracion (RTA, de sus siglas en inglés ready-to-
administer) para minimizar la necesidad de manipulacién fuera de areas controladas ya
sea mediante la adquisicion y distribucién o bien mediante su adaptacién en el entorno

controlado que ofrecen las UC de los SF.

La relevancia de esta recomendacion se refleja en el documento de consenso de la
European Association of Hospital Pharmacists (EAHP) de 2020, que insta a la Farmacia de
hospital a disponer de las condiciones adecuadas que permitan la elaboracién de
medicamentos para dar respuesta a situaciones extraordinarias, desabastecimientos o a
afrontar la gestion de nuevas terapias, y reconoce en la centralizaciéon un elemento clave
para la provisidn de dichos servicios. Asimismo, el documento, enfatiza la importancia de
la dispensacion de los medicamentos “listos para administracion” bajo la planificacién y
supervision del proceso por el farmacéutico de hospital, tanto si la manipulacién se
efectia en las UH como en las UC de los SF, como elemento de garantia para la

seguridad del paciente.

La cobertura asistencial que proporciona la UC requiere de un engranaje perfecto de los
circuitos de la unidad con el resto del SF y el hospital, con el fin de elaborar las
preparaciones de acuerdo con las condiciones de calidad preespecificadas, en los tiempos

requeridos y con un coste aceptable para la organizacidon. La evaluacién permanente del
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riesgo de los medicamentos y la mejora continua de la calidad de las preparaciones
centralizadas reporta beneficios en términos de seguridad para el paciente y para el

personal sanitario.

Pese a ello, en nuestro entorno el grado de implantacidn y cobertura de las unidades
centralizadas es desigual y existe la necesidad de potenciar la implicacion del SF en esta
area inherente a la profesion farmacéutica, asi como promover el uso de la tecnologia
para alcanzar el nivel alcanzado en otras areas de la Farmacia Hospitalaria. En cualquier
caso, su desarrollo esta vinculado a la gestidn integral del proceso de utilizaciéon de

medicamentos.

2.1. Objetivo
El objetivo del presente capitulo es describir los elementos basicos para el
establecimiento, organizacién y funcionamiento de una Unidad Centralizada (UC) de

Preparacion de Medicamentos estériles y no estériles.

2.2. Personal y responsabilidades

El establecimiento de una UC del SF, se coordina ademas de con el resto del SF, con los
Servicios Clinicos asistenciales, Direccién Médica y de Enfermeria del centro, con Servicios
Centrales tales como el SPRL, Departamento de Sistemas y Comisiones relacionadas:

Comisién de Farmacia y Terapéutica, Comision de Calidad del Hospital.

La responsabilidad de la gestion y organizacidon del trabajo de la UC recae en un
farmacéutico del SF designado por el Jefe de Servicio Farmacia. Se designa el personal
farmacéutico, enfermeria, auxiliares de enfermeria, técnicos de farmacia y celadores, en
funcién de las necesidades de elaboracion de medicamentos y los recursos humanos
disponibles en la organizacién. Este apartado se desarrollard con detalle en los

respectivos capitulos de elaboracién de medicamentos estériles y no estériles.
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2.3. Instalaciones

Las instalaciones de la UC se dividen en dos areas diferenciadas destinadas a la

elaboraciéon de medicamentos estériles y no estériles. Asimismo, cada una de las dos

areas debera contar con espacio suficiente para segregar la elaboracion de los MP de los

no peligrosos. Si bien las especificaciones concretas de las instalaciones destinadas a

preparaciones de estériles y no estériles, MP y no peligrosos, se exponen con detalle en

los capitulos correspondientes, a grandes rasgos cada una de las dos dreas delimitadas

dispondra de:

Area de recepcién destinada al desembalaje de los productos de partida.

Espacio suficiente para el almacenamiento del material recibido, con una ubicacién
especifica y diferenciada para el material en cuarentena.

Antesalas para el acondicionamiento previo del material necesario para la
elaboracion.

Esclusas de acceso a las salas.

Salas de elaboracidn y equipamiento que retlnan las caracteristicas especificadas
en la normativa vigente (ver los capitulos de preparaciones estériles y no estériles)
y con espacio suficiente para albergar los dispositivos tecnoldgicos necesarios
para los procesos de elaboracion.

Equipamiento informdtico para la gestidn y trazabilidad del proceso de

preparacion.

En cualquier caso, la UC se debe planificar de manera que disponga de espacio suficiente

para asumir la carga de trabajo presente y permita afrontar las ampliaciones que den

cobertura a las futuras necesidades de elaboracion de medicamentos.

2.4. Legislacion

2.4.1. Normativa legal
RD 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.

(BOE nuimero 65).
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RD-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de
sus prestaciones. (BOE nimero 98).

Decreto 14/2006, de 20 de enero, del Consell de la Generalitat, por el que se
establece la normativa para la aplicacién en la Comunidad Valenciana del RD
175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprobaron las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.

(DOGV numero 5183).

2.4.2. Normas y recomendaciones técnicas

Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en servicios de
farmacia hospitalaria 2014. http://www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/
GuiaBPP3.pdf.

Resolution CM/ResAP (2011)1 on quadlity and safety assurance requirements for
medicinal products prepared in pharmacies for the special needs of patients
(adopted by the Committee of Ministers on 19 January 2011 at the 1103rd meeting of
the Ministers’ Deputies).

Resolution CM/Res (2016)2 on good practices in health care establishments for
medicinal products for parenteral use developed by the Committee of Experts on
Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care
(Council of Europe).

National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). NIOSH List of
Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Settings 2016. (Consulta
11/04/2021). Disponible en: http://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/pdfs/2016-
161.pdf.

United States of Pharmacopoeial Convention (USP). Chapter 71 Sterility Tests.

United States of Pharmacopoeial Convention (USP). Chapter 795 Pharmaceutical
compounding Nonsterile preparations.

United States of Pharmacopoeial Convention (USP). Chapter 797 Pharmaceutical

compounding Sterile preparations.
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e United States of Pharmacopoeial Convention (USP). Chapter 800 Hazardous Drugs-

Handling in Healthcare Settings. Disponible en: http://www.usp.org/sites/
default/files/usp_pdf/EN/m7808.pdf.

e NTP del INSHT. Normativa Internacional y Normativa Complementaria:

o NTP 740: Exposicidn laboral a citostaticos en el ambito sanitario, 2004.
o NTP 1.051: Exposicion laboral a compuestos citostaticos: sistemas seguros para

su preparacion, 2015.

e ‘“Medicamentos peligrosos. Medidas de prevencidn para su preparacion y

administracion”. INSHT. Septiembre 2016.

2.5. Unidad Centralizada de Preparacion de Medicamentos

2.5.1. Definiciones

Férmula magistral (FM): el medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por el farmacéutico o bajo su direccidn, para cumplimentar expresamente
una prescripcion facultativa detallada de las sustancias medicinales que incluye,
segun las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en su
farmacia o SF y con la debida informacidn al usuario.

Preparacion (como efecto): es el medicamento dispuesto segun dosis y presentacion
adecuadas a las necesidades especificas de un paciente. Una preparacion es
extempordnea cuando se realiza de forma individualizada y se suministra tras su
preparacion. Una preparacién es para stock cuando se prepara con antelacién a su
suministro y se almacena. Una preparacion esta lista para administrar cuando se
encuentra en su forma final y solo debe aplicarse directamente al paciente. Por
ejemplo, las jeringas precargadas o las bolsas listas para la infusién. (en inglés se
utiliza indistintamente “compounding” o “preparation”).

Reconstitucion: operacion que permite que un medicamento esté listo para
administrar y que se realiza de conformidad con las instrucciones proporcionadas en
la ficha técnica o en el prospecto o, en su defecto, en un procedimiento normalizado

de trabajo (PNT) aprobado previamente por el SF.
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Riesgo: combinacidn de la probabilidad de que ocurra un dafio y la gravedad de dicho
dafio.

Gestion de riesgos para la calidad (en inglés Quality Risk Management, QRM): proceso
sistematico para la valoracién, control, comunicacién y revisién de los riesgos para la
calidad de una preparacion de un medicamento a lo largo de su ciclo de vida.
Sistemas de Informacién Sanitarios (SIS): Recursos, principalmente electrénicos, que
permiten a las organizaciones sanitarias la gestiéon de la informacién acerca de los
recursos materiales disponibles. En funcién de su ambito de aplicacidn, se distinguira
entre sistemas de informacién hospitalarios (SIH) o sistemas de informacién en
Atencidén Primaria (SIAP).

Medicamento peligroso (MP): Agente que contiene algutn principio activo (PA) cuya
toxicidad inherente representa un riesgo para la salud del personal sanitario que va a
manipularlo. La peligrosidad de estos medicamentos se comprende en términos de
riesgo quimico, en concreto relacionado con la actividad carcinogénica, teratogénica,
genotodxica o tdxica sobre el proceso reproductivo o sobre un érgano concreto a
dosis bajas, o por tratarse de un nuevo farmaco similar a otros con este tipo de
riesgos. En este sentido, a los MP les son de aplicacién las normas referentes a la
proteccidn de los trabajadores relacionadas con la exposicién a agentes quimicos (RD
374/2014), agentes cancerigenos (RD 665/1997) y su posterior modificacién (RD
349/2003) y los riesgos de exposicidn a agentes carcinogénicos o mutagénicos o
mutdgenos durante el trabajo (Directiva 2004/37/CE). Bajo esta denominacién se
incluyen también, las materias primas utilizadas en formulacién magistral cuyo PA
esté incluido en la lista de MP, asi como las férmulas magistrales elaboradas con MP'y
los productos sanitarios que contengan sustancias clasificadas como MP (ej. stents

impregnados con paclitaxel).

2.5.2. Alcance

La UC elabora medicamentos adaptados a las necesidades de los pacientes tanto

ingresados como atendidos en el ambito ambulatorio y domiciliario.
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El presente capitulo comprende la preparacion de medicamentos estériles y no estériles.

En general, las situaciones en las que se requiere la elaboraciéon de medicamentos en las

UC seran:

v ElI PA no esta comercializado o no lo esta a la dosis que necesita el paciente.

v ElI PA no esta disponible en la FF que requiere el paciente.

v Los pacientes no toleran alguno de los componentes de los medicamentos
comercializados y requieren de otras formulaciones libres de estos componentes.

v' La reconstitucién de medicamentos comercializados para disponerlos en la FF

adecuada para su administracién (RTA).

2.5.3. Establecimiento de una Unidad Centralizada

El objetivo ultimo de la UC de elaboracién de medicamentos es incrementar su seguridad

en la utilizacién en el hospital a través de la dispensacidn integral en condiciones éptimas

para su administracion al paciente sin necesidad de manipulaciones adicionales en las UH.

Los elementos de partida necesarios para el establecimiento de una UC son:

1.

Conocer las demandas de elaboracién de medicamentos en cuanto a su perfil de
utilizacion ya sea medicacion oral, fluidos o mezclas parenterales con especial
atencion a los MP. Esto implica conocer qué medicamentos, en qué cantidad y cuando
se requieren.

Disponer de un sistema de dispensacion de medicamentos en la UH. En este sentido,
la disponibilidad de un SIDMDU que permita integrar la dispensacién de la totalidad
de la farmacoterapia que recibe el paciente se perfila como el sistema idéneo para
progresar en la centralizacion.

Validacidén de la prescripcidn por el farmacéutico.

Documentacién sobre estabilidad y compatibilidad fisicoquimica de las preparaciones
para determinar su viabilidad.

Disponibilidad de PNT en la Unidad.

Las actividades de las UC van dirigidas a gestionar el riesgo asociado a la utilizacién de

medicamentos en la organizacién mediante la identificacion, evaluacién, el control, la

comunicacion y la revision permanente del riesgo.
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En el presente capitulo se abordaran los siguientes aspectos esenciales para el desarrollo

dela UC:

1.

Definicion de la cartera de servicios de la UC priorizando la elaboracién en funcién de
los riesgos asociados y los medios materiales y humanos del SF. La inclusién de las
preparaciones en la cartera de servicios de la unidad responde a criterios:

e Clinicos de seguridad y efectividad.

e Técnicos.

e Econdmicos.

o Legales.

La definicion de la cartera de servicios de la UC vendra precedida de la valoracion
formal del riesgo de las preparaciones y su priorizacién. Para ello se pueden utilizar
varias herramientas de priorizacion, siendo las mds comunes las matrices de riesgo,
que ofrecen una aproximacién cuantitativa del riesgo. Otras herramientas que
permiten identificar riesgos, como el Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE),
Andlisis Causa-Raiz (ACR), notificacién de errores, auditorias u otros, pueden ser de

utilidad, pero no permiten cuantificar el riesgo.

Estos instrumentos presentan un doble enfoque, de prevencién del riesgo para el
manipulador y para el paciente. De acuerdo con el riesgo se establece el entorno y
condiciones recomendadas para la preparacion de cada medicamento. Cada
institucion deberad valorar los medicamentos que se utilizan en su dmbito y los riesgos
de su propia organizacion. En definitiva, se trata de ubicar los limitados recursos
disponibles en los SF en aquellas actividades donde se obtenga la mayor rentabilidad

en términos de seguridad.

En nuestro entorno son de referencia las matrices publicadas en las Guias de Buena
Practica (GBP) de elaboracién de Medicamentos en los Servicios de Farmacia 2014, las
publicadas por la Resolucidon Europea o bien las referenciadas por Beaney y col
(2005). Los criterios de decision para la evaluaciéon de los riesgos en las GBP
establecen, tanto para las preparaciones estériles como no estériles, 6 categorias: el

proceso de preparacion, la via de administracién de la preparacién, el perfil de
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seguridad del medicamento, el nimero de unidades preparadas, la distribucién de la

preparaciony la susceptibilidad de contaminacién microbioldgica.

a)

b)

d)

El proceso de la preparacion: se evalda la complejidad en la elaboracién en cuanto
a necesidad de calculos, diluciones previas, individualizacién de la posologia
(dosificacidon por kg de peso corporal, superficie corporal). Bajo este criterio se
incluyen las preparaciones destinadas a determinados grupos poblacionales, como
pacientes pedidtricos y neonatos que presentan mayor incidencia de errores y
menor tolerancia a los mismos. Asimismo, se valora la complejidad de la
manipulaciéon, como es el caso de anticuerpos monoclonales, terapia enzimdtica
de sustitucidon que requiere condiciones especificas en la preparacién en cuanto a
agitacion, filtracién etc. y mayor pericia del manipulador.

La via de administracion del preparado: los casos comunicados de confusidon en la
via de administracién de preparados destinados a la via intravenosa (IV)
accidentalmente administrados por via intratecal (IT), sobre todo en el dmbito de
la onco-hematologia con consecuencias catastréficas, las sitdan como
preparaciones de alto riesgo. Asimismo, el riesgo de contaminacién que conllevan
las preparaciones oftalmicas hace indispensable su preparacién en un entorno
aséptico y por personal entrenado.

El perfil de seguridad del medicamento: se incluyen medicamentos de estrecho
margen terapéutico fundamentalmente citostaticos, pero no exclusivamente. Para
identificar los medicamentos con perfil de seguridad desfavorable candidatos a la
preparacion centralizada, puede ser de utilidad priorizar los incluidos en la lista del
de los medicamentos de alto riesgo de utilizacién en los hospitales del Institute for
Safe Medication Practices (ISMP), que incluye, entre otros, vasopresores, opiaceos,
o soluciones concentradas de electrolitos. Mencién especial merecen los
medicamentos que comportan riesgo ocupacional, que por su naturaleza puede
producir dafio en el manipulador, siendo recomendable que se preparen utilizando
instalaciones, procedimientos y equipamientos de proteccién mas rigurosos para
minimizar la exposicidn.

La cantidad de unidades preparadas: la calidad de la preparacidn difiere segun se

haya elaborado de forma indivudualizada o se hayan realizado lotes.

Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios 51

N
=
=
=
o.
(4
v




~N
o
=)
=
Q.
(]
Y

UNIDADES CENTRALIZADAS DE ELABORACION

e) La distribucién de la preparacion: la normativa vigente al respecto: el RD 175/2001
establece las normas de correcta fabricacidon y control de calidad, cuando el SF no
disponga de los medios necesarios, la Ley 24/2001 permite la posibilidad de
encomendar la elaboracién a terceros. Este RD ha sido desarrollado en la
Comunidad Valenciana en el Decreto 14/2006, de 20 de enero que establece
distintos niveles de elaboracidn para acreditar a los servicios en funcidén del
cumplimiento de las exigencias en cuanto a local, materiales y procesos de
elaboracion.

f) La susceptibilidad de contaminacién microbiolégica en el caso de preparaciones
estériles: si bien es en el ambito de la nutricion parenteral donde existe mas
informacidén acerca de la susceptibilidad de contaminacidn, no es exclusivo. Asi se
han documentado riesgos de contaminacién microbioldgica en la preparacién de
analgésicos, anestésicos y fluidos de reposicidn electrolitica. La vulnerabilidad del

preparado para preparaciones no estériles.

Las letras A, B, Cy D se corresponden con un factor de graduacion del riesgo siendo D
el de mayor riesgo, reservado para aquellas preparaciones en las que la posibilidad de
contaminacién es alta y/o las consecuencias de un posible error de preparacion
pueden ser graves para el paciente. La combinacidén de los resultados da lugar a tres
niveles de riesgo: alto, medio y bajo. El conjunto de estos factores indica el nivel del
sistema de calidad requerido para el proceso de la preparacién y permite clasificar
cada preparacién, segun la combinacidon de resultados obtenida, en funcién del
riesgo (alto, medio o bajo). Si para una preparacién existen varias posibilidades
dentro de una misma categoria, se debe elegir siempre la de mayor riesgo. En funcién
del nivel de riesgo obtenido, se estableceran las condiciones de la zona de
preparacion, los plazos de validez de la preparacién y las condiciones de conservacién
(quedan excluidas de estas recomendaciones los medicamentos comercializados
multidosis por contener conservantes). Asi pues, disponemos de una matriz de
riesgos para preparaciones estériles y no estériles que se detallan en los préximos
Capitulos 3, 4 y 5, y es accesible en la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria

(SEFH): https://www.sefh.es/matriz-riesgo-preparaciones-esteriles/.
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Ademds de los aspectos referidos en la matriz de riesgos, la inclusion de
preparaciones se vera condicionada por aspectos técnicos, de manera que las UC
deberan garantizar la integridad fisicoquimica de las preparaciones, por lo que se
dispondra de datos de estabilidad que permitan la elaboracidn centralizada. La
ausencia de datos de estabilidad no debe considerarse una limitacidn a la elaboracidon
en las unidades, sino que debe interpretarse como una oportunidad para fomentar la
investigacion en el dmbito de las UC. Adicionalmente, como consecuencia de la
responsabilidad del farmacéutico en la gestidn de los medicamentos en el hospital, se
valorara la elaboracién de los medicamentos de elevado coste y particularmente de
aquellos con posibilidad de optimizacion de viales cuya reutilizacion puede suponer
un importante impacto econémico para la organizacién. Finalmente, se incluiran los
medicamentos que la legislacion vigente asi lo estipule. Sin embargo, como
consecuencia de las limitaciones de recursos materiales y humanos de los SF, asumir
la totalidad de las preparaciones es un objetivo poco realista y el nivel de cobertura
que proporcionan las UC es irregular. En general, las UC se clasifican en diferentes

niveles en funcién de su nivel de cobertura (Tabla 2.1).

Clasificacion de las Unidades Centralizadas

Nivel Actividades Caracteristicas
Basico ¥' Nutriciones parenterales Baja cobertura de la terapia de los
v’ Citostaticos pacientes
Medio ¥’ Nutriciones parenterales Mayor cobertura de la terapia de los
v’ Citostaticos pacientes
v Medicamentos peligrosos para el

manipulador (parenterales y orales)

AN

Alto Nutriciones parenterales, Citostaticos, 100% de la terapia de los pacientes
Medicamentos peligrosos para el
manipulador (parenterales y orales)
v Mezclas parenterales de
medicamentos no peligrosos

v’ Fluidoterapia
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v" Actualizacién de la cartera de servicios

La cartera de servicios de las preparaciones elaboradas en UC del SF debe ser una
lista dinamica que responde con agilidad a las necesidades cambiantes de los
pacientes y exigencias de la organizacion. El documento se revisard ante:

e La inclusién de cada nueva especialidad en la guila farmacoterapéutica del
hospital. Se valorard el riesgo del medicamento de acuerdo con la matriz de
riesgos y la informacidn disponible en la ficha técnica.

e Ante actualizaciones de los documentos de referencia para comprobar
cambios en las clasificaciones de peligrosidad de los medicamentos.
Idealmente con periodicidad anual se deben revisar las publicaciones de los
organismos implicados (ISMP, NIOSH, OSHA, INSHT). En el caso de los
ensayos clinicos desde el Area de Ensayos Clinicos del SF se comunicard al
farmacéutico responsable de la UC quien, en funcién de las caracteristicas del
medicamento, determinara el nivel de proteccidén en la preparacion.

e Actualizaciones de la informacién en las bases de datos de la estabilidad y
compatibilidad fisicoquimica.

e Con la monitorizacidn y el andlisis de los eventos adversos acontecidos en el
hospital, cuando se identifiquen situaciones susceptibles de reduccion del
riesgo mediante la centralizacion de las preparaciones.

e Laposible exclusidon de preparados:

o Cuando exista una alternativa comercializada que reduzca el riesgo tales
como soluciones orales que eviten la necesidad de triturar o pulverizar
formas orales sdlidas (FOS) de MP o medicamentos pre-diluidos
facilitados por la industria.

o Presentaciones de medicamentos de dosis inferiores para evitar el

fraccionamiento en el caso de comprimidos o viales frente a ampollas.

v Fuentes de informacion basicas sobre estabilidad y compatibilidad fisicoquimica

e Trissel®: Trisse’s™ 2 Clinical Pharmaceutics Database (Parenteral

Compatibility).  Disponible  en:  http://www.wolterskluwercdi.com/drug-
reference/apps/iv-compatibility/.

e Stabilis®. Disponible en: https://www.stabilis.org|.
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e Stabforum®. Disponible en: https://www.stabforum.com/.
e BC Cancer (citostaticos). Disponible en: http://www.bccancer.bc.ca/health-

professionals/clinical-resources/cancer-drug-manual.

v Fuentes de informacién sobre MP

Desde la NTP 740 no existia en Espafia una relacion oficial actualizada de MP, por lo
que en los hospitales se adoptd la clasificacion del NIOSH, organismo que actualiza la
relacion de MP cada 2 afios tras someter las inclusiones y eliminaciones a un
consenso entre los expertos. Sin embargo, muy poco tiempo después de la aparicién
de la lista NIOSH 2016 se publicé por parte del Ministerio de Empleo y Seguridad
Social el documento “Medicamentos peligrosos. Medidas de prevencién para su
preparacion y administracion” que debe ser tomado como referencia nacional, sin
perjuicio de que las sucesivas actualizaciones de NIOSH puedan servir como material
de consulta. Actualmente estd en estado borrador la actualizacidn de la lista NIOSH
donde reduce la clasificacién a dos grupos (2020). Otra fuente de informacién para
tener en cuenta son las fichas técnicas oficiales de los medicamentos. En cualquier
caso, y cuando existan dudas, se optard siempre por seguir el principio de la maxima

proteccidon del trabajador.

v Cémo se deben actualizar

Una vez establecida la necesidad de elaboraciéon en la UC y determinada la
peligrosidad del medicamento, se incorporara la informacion a los SIS, el cual
deberia discriminar entre las preparaciones a elaborar en la UC y aquellas que se
realizan en la UH. Asimismo, deberia identificar a los medicamentos clasificados como
peligrosos. La multiplicidad de SIS disponibles en los hospitales de la Comunidad
Valenciana hace dificil la formulacidon de pautas concretas de actualizacién de las
preparaciones en general y de los MP en particular.

De manera general, se deberd incluir en estos sistemas informacion categdrica acerca
de la clasificacién como MP (si/no) con mencién expresa del grupo del NIOSH en las
herramientas informaticas de:

e Gestidn logistica (encargadas del aprovisionamiento y almacenaje).
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medicamentos por parte del SF.

e Gestidn de la administracion de medicamentos; en este caso concreto, se

incluird ademas informacién acerca de la proteccidn necesaria para ello.
Asimismo, el farmacéutico responsable de la Unidad gestionara la inclusidon del MP en
las fuentes de informacidn internas propias del SF, como tablas de estabilidades, PNT

correspondientes, bases de datos etc.

v Responsables de la actualizacién

El farmacéutico responsable de la UC sera el responsable, de acuerdo con la
documentacion y recursos disponibles, de evaluar la necesidad de elaboracién en la
Unidad. En cualquier caso, la lista definitiva de medicamentos elaborados por la UC
debe ser el resultado de trabajo interdisciplinar en el que participe la Comisidon de
Farmacia y Terapéutica, Comisidon de Calidad, Direccién del Centro y SPRL en el caso

de MP.

Tanto si el medicamento se elabora en el SF como si se elabora en las UH, el SF
establecerd el procedimiento para su elaboracién (diluyente éptimo y volumen). En el
caso de elaboracién en las UH se facilitara la informacion a éstas. Si se tratara de un
MP, se incorporara al procedimiento de manipulacion de éstos del hospital y se
valorard la necesidad de formacidn en medidas de proteccidon y sistemas de

administracion en las UH por las repercusiones sobre la salud de los trabajadores.

2. Se recomienda la estandarizacién de las preparaciones, tanto las que se elaboren de
forma centralizada como de las que se efectlen en las UH, sean medicamentos IV
como otras FF (liquidos y sdlidos orales, etc.) con el objetivo de incrementar la
seguridad del paciente y disminuir los errores de medicacion especialmente durante

las transiciones asistenciales.

La variabilidad en la practica asistencial tiene profundas implicaciones sobre la calidad
del producto final obtenido. La reduccién de la variabilidad mediante Ila

estandarizacién reduce las oportunidades de error, incrementa la seguridad en las
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transiciones asistenciales y crea, en definitiva, entornos de trabajo seguros. Desde un
punto de vista practico, presenta beneficios en la gestiéon de los productos ya que
agiliza la produccidén y reduce las variaciones operativas, lo que reduce los tiempos de
dispensacidon y mejora la eficiencia de los procesos. A medida que progresa la
centralizacion, el aumento de la demanda y del volumen de produccidon puede
comprometer la viabilidad de la Unidad, por lo que la estandarizacién permite asumir
la creciente carga de trabajo y se perfila como una herramienta no solo

recomendable sino necesaria.

Esta necesidad queda recogida en las iniciativas promovidas por organismos
comprometidos con la seguridad de las organizaciones sanitarias como el ISMP, Joint
Commission Accreditation Healthcare Organization (JCAHO) o American Society of
Health-System Pharmacists (ASHP) que, en su iniciativa “Standardize 4 safety
initiative” promueve la utilizacion de concentraciones estandarizadas de

medicamentos de alto riesgo para pacientes pedidtricos y adultos.

Entre las intervenciones de las UC dirigidas a mitigar el riesgo de errores mediante la
estandarizacion se incluyen:

e Reducir el nimero de opciones disponibles.

e Protocolizar preparaciones (ej. los antibidticos preoperatorios, con la doble
finalidad de evitar errores y facilitar el cumplimiento de la pauta).

e Estandarizar concentraciones. Mientras se consensuan estandares a nivel
nacional, las organizaciones deberian estandarizar sus propias concentraciones
para medicamentos en perfusidon IV continua e intermitente de pacientes
adultos y pediatricos, para medicamentos epidurales y bombas PCA y formas
orales liquidas (FOL).

e Fomentar la preparacion de mezclas en “dose-banding” de medicamentos que
se dosifican por superficie corporal. Este sistema de dosificacion estandariza
las dosis en rangos o bandas, aceptando un porcentaje de variacidn respecto a
la dosis inicial individualizada prescrita. Se utiliza con frecuencia para dosificar
citostdticos, pero no exclusivamente, y presenta una serie de ventajas en la

medida en que disminuye los tiempos de preparacidn, permite el reciclaje de
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3.

mezclas y aumenta la capacidad de produccion. El sistema no afiade
variabilidad en la dosificacion ya que la dosis calculada a partir de la superficie
corporal no es exacta, ademas esta avalado por estudios farmacocinéticos.

e Preparar lotes de mezclas normalizadas de elevada demanda y estabilidad
contrastada.

e Incorporar sistemas point of care activation (POA).

e Incorporar las mezclas IV pre diluidas facilitadas por la industria.

e Disponer de mezclas tricamerales para nutricion parenteral que satisfagan las
necesidades de pacientes metabdlicamente estables y reduzcan el nimero de
aditivaciones.

e Estandarizar dosis por intervalos de peso para pacientes pediatricos, que

ademas incorporen redondeo de dosis para evitar errores en la preparacion.

Estas medidas permiten ademads distribuir las cargas de trabajo, optimizar la
organizacion del trabajo en la medida en que se pueden anticipar la elaboracién en
los horarios en los que hay mayor disponibilidad de recursos humanos, facilita el
reciclaje de las preparaciones no administradas y reduce pérdidas por caducidad.

La implantacion de las preparaciones estandarizadas se facilita cuando se dispone de
SIS que integran la totalidad del proceso de utilizaciéon de medicamentos. Su
incorporacion en el sistema de prescripcion electrénica promueve su prescripcidon y
su establecimiento es un paso previo necesario para la utilizacién de los dispositivos
de infusidn inteligentes en el caso de las mezclas parenterales. En cualquier caso, los
SIS deben permitir la posibilidad de individualizar dosis y concentraciones

considerando las circunstancias particulares del paciente.

Establecimiento de los circuitos asistenciales adecuados para la gestion integral del
proceso de utilizacién de los medicamentos que requieren preparacion en las UC, con
especial atencidn a los SIS que deberian soportar la totalidad del proceso:
prescripcion, validacion, preparacion, dispensacion, administracion y monitorizacion
de los tratamientos y que permiten la comunicacidon y el flujo de informacién con el

equipo interdisciplinar.
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El circuito de preparacién de la UC ha de coordinarse con el circuito de dispensacién
de la UH donde se requiere la preparacion. ldealmente, este sistema serd la
dispensacion en SDMDU, circuito establecido en la mayor parte de los hospitales y
que ha demostrado su utilidad como método para racionalizar la farmacoterapia en el
hospital. Asimismo, se recomienda el acceso durante 24h a los servicios que
proporciona el SF, ya que se considera un elemento mds de proteccion para el
paciente. En su defecto, y en el caso de las unidades excluidas de DU y/o en horarios
en los que no sea posible la preparaciéon en farmacia, se habilitaran circuitos

alternativos de acuerdo con las caracteristicas de cada hospital.

En cualquier caso, la centralizacién implica establecer una comunicacidon permanente
con las UH para planificar la produccion, satisfacer la demanda en tiempo real y evitar
pérdidas. Entre las medidas encaminadas a mejorar el funcionamiento y aumentar la
eficiencia del sistema se citan:

e Aumentar la colaboracidn con el personal médico y de enfermeria.

e Establecer sistemas dindmicos de comunicacién entre las UH y DU.

e Normalizar horarios en el hospital para sincronizar horarios de preparacidn,

dispensacion y administracion con el pase de visita médica.
e Dispensacion mediante cadena de frio en aquellas preparaciones que lo

requieran.

Los SIS actuales integran la gestion de la totalidad del proceso de utilizacién de
medicamentos. La incorporacién de la informacién estructurada evitando el texto
libre permite simplificar registros, compartir y recuperar la informacién para generar
indicadores que monitoricen el resultado del proceso. Asimismo, estos sistemas se
integran en la historia clinica electrénica del paciente y facilitan el intercambio de

informacién con el equipo interdisciplinar.

Especial atencion debe aplicarse a los MP, de manera que todo el personal
relacionado con la manipulacion de estos farmacos pueda conocer e identificar en los
SIS qué farmacos son peligrosos y poder tomar las medidas de proteccion que sean

necesarias.
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En cuanto a la prescripcion, el sistema deberd implementar la prescripcion integral,
incluyendo el catdlogo de preparaciones incluidas en la cartera de Servicios de la UC
diferenciando las bases de datos de pacientes adultos y pediatricos. Ademas, debera
contar con la posibilidad de individualizar la posologia cuando las circunstancias del
paciente lo requieran dentro de los margenes no solo terapéuticos sino también
técnicos permitidos (concentraciones maximas y minimas permitidas, diluyentes
permitidos, etc.) mediante alertas informativas y bloqueantes. Tal sistema exige un
mantenimiento continuo de la gestion de la informacién por parte del SF para que

genere alertas Utiles que eviten la fatiga del usuario.

La validacion de la prescripcion se realiza en cuanto a la idoneidad terapéutica y
técnica de la preparacion. Para ello, es util disponer de acceso a las fuentes
bibliograficas de aspectos técnicos y es fundamental el acceso a la informacidn de la
historia clinica electrénica en la medida en que el conocimiento de la situacién del
paciente permite valorar la idoneidad del tratamiento. El sistema deberd permitir
también documentar las intervenciones farmacéuticas para su comunicacion al
equipo interdisciplinar a efectos de responsabilidad y registro de la actividad.
Actualmente, los sistemas informaticos permiten la validacién farmacéutica de la

preparacion mediante televalidacion.

En cuanto a la preparacion el SIS debera:

e Proporcionar el procedimiento de elaboracién detallado que indique los
productos de partida, cdlculos necesarios, diluciones intermedias si se
requieren, asi como controles a realizar (gravimétrico, volumétrico y/o
analitico).

e Emitir etiquetas de acuerdo con la normativa vigente y recomendaciones de las
GBP 2014.

e Adecuarse al nivel de cobertura de cada UC, permitiendo discernir entre las
preparaciones elaboradas en la UC y derivar el resto a las UH. En este caso, es
necesario tener en cuenta que los periodos de validez de las preparaciones son
diferentes dependiendo de si su elaboracidén tiene lugar en la UC o se ha

desviado a la UH.
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(identificacion de los productos de partida mediante cédigo de barras, cédigo

QR, imagenes) y cuantitativo de la preparacién (gravimetria). Estos mismos

recursos permiten monitorizar la dispensacion y la administracion al paciente.

e Emitir listados de las necesidades previstas en un tiempo fijado por la
organizacién de la UC para planificar la elaboracién de las preparaciones que
por su elevada demanda y estabilidad fisicoquimica se puedan elaborar de
forma anticipada.

e Integrar la elaboracién con el sistema de gestidon de medicamentos del SF para
disponer de informacién a tiempo real de los stocks de material vy
preparaciones disponibles.

e Ser configurable para adaptar la elaboracion a festivos y horarios de
dispensacidn especificos de cada hospital.

e Permitir la actualizacion facil y permanente de la cartera de servicios y

protocolos establecidos en el hospital.

Respecto a los registros de administracién en el SIS, es importante configurar los
horarios para condicionar la administracion al horario establecido y evitar errores por
sobredosificacion o administracidon en horarios no adecuados; sin embargo, debera
contar con la suficiente flexibilidad para adaptarse a situaciones no previstas. En otro
orden, deberd permitir la incorporacidn de recursos tecnoldgicos a la identificacion

del paciente y del medicamento mediante cddigo de barras, cédigo QR u otros.

En definitiva, el sistema informatico constituye un elemento clave para la seguridad
del paciente y la trazabilidad de la totalidad del proceso de utilizacion de los
medicamentos preparados a efectos de documentacidon y responsabilidad de las
preparaciones realizadas. Por otra parte, el registro estructurado de los datos
permite que se transformen en indicadores para la mejora continua de la calidad de la

Unidad.

4. Establecimiento de un sistema de gestién de la calidad mediante la estandarizacién

de procesos y con la incorporaciéon de la tecnologia. Sin embargo, el control de
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calidad exhaustivo de todas las preparaciones elaboradas en los SF resulta inviable
desde un punto de vista practico debido a la elevada demanda, la urgencia que con
frecuencia se requiere, asi como el hecho de que muchos de los métodos de control
del producto final comportan la destruccidn o una demora inadmisible en la
dispensacion. Es por ello por lo que, en las UC mds que controlar la calidad final del

producto, debe garantizarse su calidad a través del control del proceso.

Para garantizar la calidad de las preparaciones se requieren elementos de estructura
relativos a las instalaciones, equipamiento técnico y equipos de proteccion individual
(EPI), que se describen con detalle en los respectivos capitulos. Ademas, se requiere
habilitar medidas de control en los procesos, no sélo de preparacién sino también de
prescripcidn, validacion, dispensacién y administracion, ya que la consecucion del
resultado planificado depende de la totalidad del proceso farmacoterapéutico. Por
ello, en aquellas dreas particularmente sensibles a los errores de medicacidn tales
como la terapia oncoldgica, resulta particularmente util la implantacién de un sistema
de gestidn de la calidad que permita medir y evaluar la seguridad farmacoterapéutica

de forma continua e instaurar objetivos de calidad progresivos.

Atendiendo al subproceso de preparacién, las preparaciones tanto estériles como no
estériles se elaboran de acuerdo con tres requisitos bdsicos de calidad:
a) Condiciones de ambientales adecuadas que proporcionan las instalaciones.
b) PNT de la unidad.
¢) Control del producto final en cuanto a inspeccidn visual del producto,
(caracteristicas organolépticas y fisicas, ausencia de precipitados, cambios de

color, etc.) y control de restos de la preparacién.

Sin embargo, verificado este nivel basico, el control de los procesos difiere en funcién
de la complejidad de la preparacidn, siendo mas exigente en el caso de las
preparaciones con mayor riesgo para el paciente y para el manipulador. En este nivel,
la gestidn total del flujo de trabajo mediante la incorporacién de los recursos
tecnolégicos garantiza la exactitud y precision de la preparacién en la medida en que

se reduce la variabilidad asociada al factor humano, optimiza la eficiencia de la unidad
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y sobre todo permite la trazabilidad total del proceso, de manera que actualmente no
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se conciben las UC sin la progresiva incorporacion del adecuado soporte tecnoldgico.

Algunos de los recursos tecnoldgicos utilizados en el ambito de la preparacién de

medicamentos son:

e Lector de cddigo de barras o cddigo datamatrix incorporado al proceso de
preparacion, dispensacién y administracion de la preparacion y del paciente.

e Sistemas de reconocimiento voz.

e Control gravimétrico incorporado al proceso de preparacion.

e Bombas volumétricas con control gravimétrico e identificacion mediante
cddigo de barras.

e Imdgenes del proceso (identificacion mediante fotografias o supervision
mediante video).

e Robots conectados con el software de prescripcidn y validacién. Estos recursos
presentan un beneficio adicional en material de reduccién del riesgo de

exposicion del personal sanitario a MP.

2.6. Listado de procedimientos normalizados de trabajo

Al margen de los procedimientos especificos para la elaboracién de preparados no
estériles (procedimiento de pesada, desagregacién, mezclado de polvo y procedimientos
de elaboracién especificos de las FF no estériles) y estériles (procedimientos para la
transferencia de los medicamentos a los contenedores finales y procedimientos de
esterilizacion) que se describirdn con detalles en los respectivos capitulos, los

procedimientos comunes a la UC son:

v' Ambito de competencia y funcionamiento general de la UC
1. PNT para la definicion de la cartera se servicios de la Unidad que incluya:
mecanismos para la inclusidn, actualizacion y difusién de la informacidn sobre las
preparaciones estériles y no estériles.
2. PNT para describir el flujo de personal de la Unidad.
3. PNT para describir el flujo de informacidn de la Unidad.

4. PNT para describir el flujo de materiales de la Unidad.
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5. PNT de utilizacién de los SIS utilizados.

6. PNT de definicidon de objetivos de mejora de la Unidad.
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v’ Instalaciones y equipamiento
1. PNT de mantenimiento del funcionamiento de las salas, cabinas y/o aisladores.
2. PNT de mantenimiento del equipamiento de la unidad: pHmetro, osmdémetro,
balanzas, sistemas automatizados, bombas, sistemas robotizados etc.

3. PNT para el control de calidad microbioldgico de las instalaciones.

v Indicadores
1. PNT para la obtencién de indicadores de actividad de la Unidad: nimero de
preparaciones, tipos (estériles y no estériles), riesgo de las preparaciones,
preparaciones individualizadas vs estandarizadas.
2. PNT para la obtencién de indicadores de calidad de la Unidad: errores de
preparacion y tipo de error, preparaciones que no superan los controles

(fisicoquimicos/microbioldgicos), demoras en la preparacién, reclamaciones.

Finalmente, se llevardn a cabo auditorias internas con periodicidad establecida para
determinar el grado de cumplimiento de los objetivos y evaluar y mejorar los procesos. El
método para llevar a cabo estas evaluaciones estd descrito, asimismo en un

procedimiento.
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3.1 Objetivo

En muchas ocasiones para poder satisfacer las necesidades individuales de los pacientes
es preciso adaptar los medicamentos existentes o bien elaborar férmulas magistrales a
partir de PA. Los procesos de elaboracion de medicamentos son complejos y muy
diversos. Estos procedimientos abarcan desde la elaboracién de medicamentos estériles,
asi como aquellos procesos necesarios para obtener formulaciones de medicamentos no

estériles.

El objetivo de este capitulo es recoger los procedimientos generales (PG) necesarios en la

Unidad de Farmacotecnia (FT), para la preparacion de medicamentos y FM.

3.2 Personal y responsabilidades

Segun el RD 175/2001 de 23 de febrero, el farmacéutico tiene responsabilidad sobre las
preparaciones que se realicen en los SF a su cargo:

1. Farmacéutico Jefe de Servicio: es responsable final.

2. Farmacéutico responsable del drea de FT: es el responsable directo.

3. Farmacéutico residente: como farmacéutico también es responsable.

Como responsable de la elaboracidn, el farmacéutico deberd desarrollar las siguientes
funciones:

v Establecer la metodologia para el adecuado control del proceso de elaboracién de
FM.
Planificar el trabajo del laboratorio.
Formar al personal bajo su cargo.

Aprobar los procedimientos de calibracién de equipos.

<N X

Aprobar los procedimientos de limpieza y mantenimiento del local de preparacién

de férmulas.
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v/ Establecer las condiciones higiénicas del personal.

v Llevar un control documental de los aparatos de medida.

v Elaborar, actualizar y aprobar los procedimientos de elaboracién y control de FM.

v Validar la ficha técnica y el proceso de elaboracidén.

v Elaborar FM segun la ficha técnica de elaboracién correspondiente, siguiendo los
controles establecidos.

v/ Establecer un sistema de control de calidad de las férmulas que se preparen.

v/ Validar la FM o PO.

v/ Decidir la aceptacion o rechazo de las férmulas o preparados elaborados.

v Seleccionar y gestionar las materias primas y el material que se usan en esta

seccion.
v/ Realizar los pedidos de materias primas y decidir sobre la aceptacién o rechazo de
las mismas mediante identificacion, analisis y aprobacidn si procede.

v~ Vigilar el cumplimiento de todas las normas establecidas.

El personal implicado en el proceso de elaboracién debera:

e Conocer las responsabilidades y las tareas que le encomienden.

o Sefalar toda anomalia y constatar las posibles faltas de conformidad con el
procedimiento de elaboracién.

o Interpretar y comprender la peticién de elaboracién, asi como la informacién
técnico-cientifica contenida en la ficha técnica de elaboracidn.

o Adaptarse alas nuevas situaciones laborales generadas como consecuencia de
las innovaciones tecnoldgicas y organizativas introducidas en su area laboral.

e Colaborar con los miembros del equipo de trabajo asumiendo las
responsabilidades que se le confieren, cumpliendo los objetivos asignados y

manteniendo un flujo de informacién adecuado.

Asi el técnico de farmacia o personal de apoyo adscrito a las unidades de preparacion de
medicamentos y mezclas IV se encargarda de elaborar las férmulas tipificadas PO y
preparaciones estériles definidas siguiendo los procedimientos previamente por el

farmacéutico.
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Por dltimo, el personal adscrito a la unidad de preparaciéon de medicamentos también

participara en:

Procedimientos de limpieza, calibracién de equipos y mantenimiento del local:

a) Supervisién y mantenimiento de las condiciones de limpieza e higiene en la zona
de elaboracidn.

b) Limpieza y mantenimiento de equipos, utillaje y material de acondicionamiento.
¢) Calibracién de equipos y aparatos de medida.

d) Colocacién correcta de las materias primas, medicamentos de partida y material
de acondicionamiento, segun los criterios establecidos.

Control y mantenimiento de las materias primas, material de acondicionamiento y
utillaje:

a) Organizacién de la recepcién, almacenamiento y reposicion de productos,
materias primas, material de acondicionamientos y utillajes, verificando el nivel de
existencias.

b) Garantizar la correcta conservacién de los mismo, de acuerdo con las normas
establecidas.

¢) Control de caducidad de las materias primas.

Elaboracion de PO, previamente definidos por el farmacéutico y bajo su
supervision, de acuerdo con las técnicas y procedimientos escritos.

Control de stock de férmulas normalizadas.

Dispensacion de preparados.

Reenvasado de sdlidos y liquidos.

Todas estas funciones aplican también para la elaboracién de medicamentos estériles.

3.3 Formacion del personal

Una de las funciones del farmacéutico es la formacion del personal que participara en la

elaboraciéon de medicamentos. La formacion debe ser tanto tedrica como practica y

desarrollarse tanto al inicio de la actividad como de manera continua. En la GBP se

detallan los aspectos fundamentales que debe incluir la formacién del personal, tanto del
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farmacéutico como del personal que participa en la elaboracién de medicamentos, y del

personal de limpieza.

Entre los conceptos tedricos de la formacidn de los técnicos de farmacia o diplomados
universitarios de enfermeria (DUE), cabe destacar, entre otros: buenas practicas de
preparacion de medicamentos, vestuario, limpieza y desinfeccion de manos, riesgos
asociados a la preparacion de medicamentos, técnica de manipulacién de medicamentos

en cabinas de flujo laminar, etc.

En cuanto a la formacidn practica: lavado de manos, limpieza de la zona de preparacién

de medicamentos, vestimenta, utilizacidon de equipos y la técnica del proceso aséptico.

Es conveniente que el personal encargado de la elaboracidn de medicamentos demuestre
mediante pruebas practicas que conoce las técnicas requeridas. Para demostrar el
conocimiento de trabajo mediante técnica aséptica en la elaboracidn de medicamentos
estériles, la GBP recomienda aplicar la validacidn aséptica con medio de cultivo como se

especifica en USP 797 en el apartado Media fill test.

Por otro lado, el personal autorizado para elaborar MP deberd conocer las

recomendaciones especificas de vestimenta, proteccién y eliminacion de residuos.

Con el fin de acreditar la adecuada formacidn del personal, convendria disponer de una
ficha de formacién en la que conste por escrito que la persona autorizada conoce: la

documentacidn general y especifica del drea y los PNT de elaboracién y control.

Finalmente, conviene disponer de registros de exposicion de MP del personal autorizado.

3.4 Elaboracion de medicamentos
Antes de iniciar la elaboracidn de una preparacion estéril o no, por primera vez, el SF debe
realizar un andlisis de los riesgos asociados al proceso de elaboracion con el fin de

reducir al maximo los posibles errores de preparacién o riesgos de contaminacidon con la
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matriz de riesgo descrita en el Capitulo 2 y que se ampliara en los préximos capitulos 4y 5

segun se elaboren medicamentos estériles y no estériles.
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Dentro de la SB, se diferenciara la zona de elaboraciéon de medicamentos estériles de los
no estériles. Segun las GBP, cada una de las zonas presenta unos requerimientos
distintos, en cuanto a la calidad del aire, en funcién de las operaciones que en ella se
realicen (Tabla 3.1). El grado de calidad del aire se determina en base a la concentracién
de particulas de tamafio estipulado, la filtracidon y el nimero de cambios de aire por hora
necesario. Esto se especifica tanto en reposo (en funcionamiento, pero sin personal

trabajando en la sala) como en funcionamiento (con el personal elaborando).

Grado de calidad de aire

Numero maximo de particulas por m3

Grado En reposo En funcionamiento
2 0,5 mcm 25mcm 20,5 mcm 25 mcm
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352000 2900
C 352000 2900 3520000 29000
D 3520000 29000

*Fuente: Adaptada de Guia de buenas prdcticas de preparacién de medicamentos
en servicios de farmacia hospitalaria.

Las actividades para desarrollar en cada zona se pueden resumir en general:

1. Calidad del aire clasificada como “A”, en entorno “B”: Para la elaboracion de FF
liquidas estériles (soluciones, emulsiones, etc.).

2. Calidad del aire clasificada como “C”: Para la elaboracién de FF liquidas no
estériles (soluciones, emulsiones, etc.). Para el pesaje y la manipulacién de PA
sdlidos, si posteriormente van a ser utilizados para la fabricacion de medicamentos
estériles.

3. Calidad de aire clasificada como “D” o superior: Para la fabricacién de

medicamentos sdélidos no estériles (comprimidos, capsulas, etc.).
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Sin embargo, hay matices. Pues las soluciones pueden en algunos casos prepararse en
entorno clase C, pero el llenado y la esterilizacidon por filtracidn esterilizante posterior se
realizard en cabina de flujo laminal clase A y entorno B. Por ejemplo: un colirio obtenido
pesando productos no estériles, puede prepararse en entorno C, y una vez prepararada la
solucidn se lleva a cabina y alli se esteriliza por filtracion y se envasa asépticamente.

La calidad de aire obliga también a establecer criterios de vestimenta adecuados para
evitar la contaminacion del producto a elaborar:

o Grado A o B: traje que no libere particulas o fibras (de una o dos piezas, recogido
en las mufecas con cuello alto), gorro (proteccidn de barba o bigote, si procede),
mascarilla, guantes estériles (sin polvo) y calzado esterilizado o calzas.

o Grado C: traje (de una o dos piezas), gorro (proteccion de barba y bigote) y calzas
0 zapatos adecuados.

o Grado D: traje protector general, gorro (con proteccién de barba y bigote, si

procede) y calzas o zapatos adecuados.

Con el objetivo de minimizar el riesgo de contaminacidn del exterior, el acceso a la unidad
debe estar controlado. Se recomienda desarrollar un PG de trabajo en el que se describa
los flujos de trabajo dentro del drea. Con diagramas de flujo que recojan la secuencia
I6gica de trabajo, las funciones a realizar, los lugares donde deben desarrollarse y los
materiales o equipos necesarios, ademas de la informacién necesaria para la elaboracion.

1. PG de flujo de personal: Determina el flujo de desplazamientos del personal
dentro del drea controlada de elaboracion de medicamentos, y establece las
ubicaciones de cada una de las actividades a realizar.

2. PG de EPI: Determina el flujo de reposicidon y almacenamiento estableciendo los
stocks minimos y maximos para cubrir las necesidades de EPI de una jornada
laboral, asi como la gestidn de este.

3. PG de flujo de material: Establece los flujos del material desde que entra a la
zona controlada de elaboracidn, donde se almacena, donde se transforma o
procesa, donde se etiqueta, donde se debe ubicar el medicamento elaborado, y
cdmo o en qué condiciones se libera y se procede a su salida de la zona

controlada.
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4. PG de flujo de informacién: Establece el origen de la informacién, la informacién
que el personal debe utilizar y el lugar y momento en que debe estar disponible
para el personal. Establece si el procedimiento de trabajo debe de generar nueva
informacion, dénde o cdmo debe de generarse, y en qué forma esta informacién

se registra, almacena, o se recupera.

Debido a las condiciones especiales del drea, es recomendable incluir en los
procedimientos la verificacion del correcto funcionamiento de las instalaciones,
aparatos y dispositivos que se pueden necesitar, asi como la suficiente disponibilidad de
todos los medicamentos, materiales de partida y equipamientos de protecciéon para
completar la sesién de trabajo (guantes, gasas, contenedores, jeringuillas, monos,

mascarillas, calzas, etc.).

Asi pues, para determinar el nivel de riesgo de cada preparacion, la GBP A cada criterio de
decision le corresponde un factor alfabético de graduacidn del riesgo que va desde la “A”
a la “D” siendo éste el valor de mayor riesgo, reservado para aquellas preparaciones en
las que la posibilidad de que se produzca una contaminacién es alta y/o las consecuencias
de un posible error de preparacidon pueden ser graves para el paciente. Si para una
preparacion existen varias posibilidades dentro de una misma categoria, se debe elegir
siempre la de mayor riesgo. La combinacidn de los resultados lleva a tres posibles niveles
de riesgo (alto, medio y bajo). Segln el nivel de riesgo obtenido se establecen las
condiciones de la zona de preparacion y los plazos de validez de la preparacion y sus

condiciones de conservacion.

3.4.1 Elaboracién de medicamentos peligrosos
Algunas FF de farmacos definidos como peligrosos pueden no significar un riesgo de
exposicion directa en el lugar de trabajo debido a su formulacién farmacéutica. Sin
embargo, la manipulacién de viales, comprimidos, soluciones-suspensiones orales y
capsulas puede presentar un riesgo de exposicion por contacto directo con la piel o por

inhalacion, por lo que se deberd tomar medidas de proteccidn para el manipulador.
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Por ello, los PA peligrosos deben manipularse en condiciones que promuevan la
seguridad del paciente, la seguridad del trabajador y la proteccién ambiental. Debe haber
suficientes sefializaciones que especifiquen los peligros de manera prominente antes del
ingreso a las dreas de manipulacién de dichos productos. El acceso a estas dreas debe
estar restringido Unicamente al personal autorizado a fin de proteger a las personas no

implicadas en su manejo.

Cuando el SF elabore medicamentos y férmulas magistrales de MP deberd disponer,
ademads, de una zona especifica y segregada para la elaboracién de estos medicamentos.
La manipulacién de estos medicamentos se realizard en un entorno apropiado (sala de
presion negativa) y utilizando el equipamiento necesario y especifico para proteger al
manipulador, en CSB Clase Il Tipo B o aisladores para manipular MP estériles; y CSB Clase |
para manipular MP no estériles. Asi se recoge en el documento del INSHT (Monografia de
Medicamentos peligrosos. Medidas para su preparacién y administraciéon). Ademas, la
USP 800 recoge que la preparacion de estos medicamentos debe contar con una
renovacion de aire de al menos 20 recambios/hora, y el personal manipulador debe
trabajar con el EPl adecuado. También se recomienda la manipulacion de estos
medicamentos utilizando SCTM. En la NTP 1.051 y 1.134 se describen los SCTM disponibles

utiles en los procesos de elaboraciéon de MP y sus caracteristicas.

Para finalizar, el Ministerio de Sanidad dispone de una web de informacién para
trabajadores sobre MP, en la que se puede consultar la clasificacion de los medicamentos
segun su riesgo y las recomendaciones para elaboracién y administracion de los mismos

(https://infomep.insst.es/).

3.5. Listado de procedimientos normalizados de trabajo
La documentacidn es fundamental para evitar errores debidos a la comunicacién oral o a
operar de memoria. Por lo que constituye una garantia de calidad y permite reconstruir el

trabajo realizado durante la elaboracion.
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Los PNT describen las actividades especificas para elaborar un preparado y su control de
calidad. Son fundamentales para que el personal implicado en la elaboracién sepa lo que

debe hacer, cémo hacerlo y dénde realizar el trabajo de forma correcta.

Todo PNT constard al menos de los siguientes apartados: objetivo, responsabilidad y

alcance, definiciones, descripcién, registro, control de cambios y anexos.

Cualquier procedimiento debe quedar firmado y fechado por el farmacéutico que lo

redacte, y por el jefe de servicio que deberd aprobar el procedimiento.

Los PNT serdn revisados periédicamente. Para ello, se recomienda la inclusiéon de un
cuadro para el control de cambios, donde se indicaran las distintas versiones del
procedimiento, una descripcion general de los cambios realizados y la fecha de

aprobacidn de cada versidn (Tabla 3.2).

Formulario de registro de cambios en el procedimiento de gestién de residuos

Versién n° Cambios realizados Fecha

El personal sobre el que recae la responsabilidad de aplicar el procedimiento deberd leer,
comprender, y asumir las normas establecidas en los procedimientos de trabajo, y firmara
para dejar constancia de que ha sido informado de dicho procedimiento y de que no

existen circunstancias que le impiden cumplir dichas normas de trabajo (Tabla 3.3).
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Formulario de registro de firmas de personal con responsabilidad en el
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procedimiento de gestion de residuos

Nombre Cargo Firma Fecha

Se distinguen PNT de operaciones generales relacionadas directa o indirectamente con la
elaboracion y los PNT especificos que describen los procedimientos de la elaboracidon

propiamente dicha.

En la Tabla 3.4 se resume la documentacién minima requerida en el RD 175/2001y en la

GBP.
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Listado de procedimientos normalizados de trabajo segtin RD 175/2001 y la GBP
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(Documentacién minima
RD 175/2001

Documentacién general:
v/ PNT de limpieza de la zona o local de preparacién y del material.
v" PNT de mantenimiento y calibracién del material y equipo, asi como de los programas de
ejecucion.
v PNT de normas de higiene del personal.
v" PNT de atribuciones del personal que interviene en la elaboracién.
Documentacién relativa a materias primas:
v PNT de registros.
v/ PNT de especificaciones.
v PNT de ficha de control de calidad.
Documentacion relativa al material de acondicionamiento:
v PNT de registro.
Documentacién relativa a las férmulas magistrales y preparados oficinales:
v' PNT de elaboracién y control.
v PNT de la guia de elaboracién, control y registro.
GBP
Procedimientos generales:
v" PNT de recepcién, muestreo y aprobacién de materiales de partida y de acondicionamiento.
v/ PNT de aprobacién y rechazo de productos intermedios y productos terminados, incluida la
liberacién en casos de emergencia.
PNT de retiradas de productos terminados.
PNT de calibracién y cualificacidn de los equipos.
PNT de limpieza, desinfeccién y mantenimiento de los equipos y de las instalaciones.
PNT de funcionamiento de los equipos.
PNT de validacién de procesos.

PNT de formacién del personal.

SN NN NN N

PNT de acciones a tomar en situaciones de desviaciones de la calidad de reclamaciones y
devoluciones.

v/ PNT de Auditorias internas.
Otros procedimientos:

v/ PNT del manual de calidad.

v PNT de guia de elaboracién de medicamentos en el hospital.

v/ PNT de higiene y vestimenta adecuada del personal.

v/ PNT de documentacién relativa a preparaciones extemporaneas realizadas dentro y fuera del

SF.

<

PNT de documentacién relativa a preparaciones de stock.

v/ PNT de documentacidn relativa a materiales de partida y acondicionamiento.
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3.5.1 Procedimientos generales

1. Procedimiento de almacenamiento y conservacion de medicamentos: Este

procedimiento debe describir las operaciones destinadas a la colocacidon y control
periddico de los medicamentos introducidos en las salas de elaboracidon para ser
utilizados como materia prima y/o manipulados para adaptarlos a las necesidades de los
pacientes. El procedimiento debe incluir la frecuencia de reposicién de medicamentos, el
establecimiento de los stocks minimos y maximos en cada una de las dreas de
acondicionamiento de elaboracidén. Se recomienda disponer ubicaciones diferenciadas
para los MP y no peligrosos siguiendo las directrices de la Farmacopea de los Estados
Unidos (USP) entre otros organismos, considerando la necesidad de proteccién de laluzy

sensibilidad a la temperatura de almacenamiento para cada medicamento.

Es habitual que durante la preparacion de los medicamentos se produzcan 2
circunstancias para tener en cuenta:

e Materias primas o medicamentos en contenedores manipulados (picos sobrantes
de manipulaciones anteriores, que pueden volver a ser manipulados hasta la
extraccién total de su contenido).

e Medicamentos elaborados completamente que por devolucidon o cualquier otra

causa se pueden volver a almacenar y reutilizar con posterioridad.

En los SF que aprovechen estas unidades, el PNT de almacenamiento de medicamentos
debe recoger los criterios y /o requerimientos para su reutilizacién, asi como la ubicacién
asignada para estos productos, el periodo de uso, condiciones de conservacion y qué

informacién debe contener la etiqueta que identifica a estos productos.

2. Procedimiento de verificacion y adecuacién de instalaciones y aparatos: En las
unidades de elaboracién, diariamente y antes de comenzar con las actividades de
elaboracién, se deberdan comprobar los pardmetros de las instalaciones (presiones y
diferencial de presiones del conjunto de salas que conforman el drea de trabajo
controlada, tanto con el exterior de drea como entre éstas y las salas de preparacion, asi
como comprobar temperatura y humedad del 4rea) y comprobar que se encuentran

dentro de los limites tolerados segun se recoja en su PNT correspondiente. También, se
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deberan de verificar las temperaturas de los refrigeradores que se encuentren dentro de
cada una de las salas. Estos parametros se registraran segin se indique en el PNT
correspondiente. En caso de anomalias en las lecturas se informara al responsable de la

unidad.

Se debe verificar la operatividad de los instrumentos que puedan ser utilizados durante la
preparacion, y «calibrarlos si fuese necesario segiun se indiquen en los PNT
correspondientes 0 manuales técnicos. Ademas, antes de iniciar la sesion de trabajo y
siguiendo las instrucciones que se recojan en su PNT correspondiente, se debera limpiar

la zona de trabajo y el utillaje que vaya a ser requerido.

Por otra parte, se debe incorporar en el mismo procedimiento o en un procedimiento
anexo, los controles de calidad ambiental que se deben realizar en las zonas de
elaboracion de medicamentos, incluidos los controles volumétricos y controles
microbioldgicos del aire, entre otros. También se deberan incluir, el mantenimiento de las
instalaciones y las calibraciones periddicas que requieran las instalaciones y los equipos. El
farmacéutico responsable debe validar sus resultados y dar su conformidad. Todo ello
debe llevar asociado el registro correspondiente. Algunos de estos procedimientos
pueden ser desarrollados en colaboracién con otros servicios y estructuras del hospital,
debiendo quedar claramente establecidos en estos casos el alcance de esta esta

colaboracion.

La elaboracién de medicamentos requiere de una manipulaciéon precisa y aséptica
evitando toda posible contaminacién. Por ello, en la zona de elaboracién se debera
trabajar con un pafio absorbente estéril sobre la superficie de trabajo. Hay que destacar,
que estos pafios disponen de 2 caras o lados, un lado impermeable (generalmente mas
brillante), y un lado absorbente. Se colocara la cara impermeable hacia abajo, y la cara
absorbente hacia arriba. El pafio absorbente se colocara siempre con independencia de
que la superficie de trabajo sea lisa o esté perforada. Su funcidon es la contencién de
pequefios goteos o derrames evitando la contaminacién de la CSB y la contaminacién

cruzada entre productos elaborados.
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3. Procedimiento de limpieza de aparatos, utensilios e instrumentos: Es necesario definir

el PG para la limpieza de los aparatos, utensilios e instrumentos utilizados en Ia
elaboracién de medicamentos. Se deberdn incluir los tipos de detergentes adecuados
segun las necesidades (condiciones de esterilidad) y adecuados a los requerimientos del
fabricante. También, considerando los utensilios de limpieza segin material a limpiar,
aclarados y tipo de agua a utilizar, asi como si es necesario un procedimiento de secado

diferenciado.

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae sobre el
farmacéutico de la unidad y sobre el personal (técnico y/o auxiliar) que participa en esta

actividad.

4. Procedimiento de control y registro de presiones, temperaturas y humedad: El objeto
de este procedimiento serd definir las directrices para registrar las temperaturas y

humedad en las salas de preparacién de los medicamentos.

El procedimiento puede abordarse de forma integral, diferenciando cada una de las zonas
controladas en la elaboracidon de medicamentos. Generalmente las SB disponen para cada
de sus zonas de trabajo de registros electrénicos de estos parametros, asi como los

refrigeradores y congeladores donde se almacenan los medicamentos.

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae sobre las

personas designadas por el farmacéutico responsable del drea, para realizar esta funcién.

5. Procedimiento de verificacion de medicamentos, materias primas y fungibles: Antes

de iniciar la sesién de trabajo, es conveniente generar listados de trabajo (ficha de
trabajo), a partir de los cuales se comprobara la disponibilidad suficiente de todos los
medicamentos, materias primas y materiales fungibles necesarios y en cantidad suficiente
para la jornada de trabajo o las preparaciones que se vayan a realizar. En el caso de
utilizar especialidades farmacéuticas, verificar en cada caso el nombre comercial, la

cantidad de PA por unidad y el nimero de unidades necesarias de cada presentacion.
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En el procedimiento deberd incluir las revisiones de caducidades y otras actividades
periddicas que verifiquen la aptitud e idoneidad de los medicamentos, materias primas y
fungibles almacenados. Se deberan incluir:

1. PNT para la comprobacién y el registro de la identidad y legalidad de los
proveedores de materias primas utilizadas en la elaboracién de medicamentos.

2. PNT para el control de las materias primas de partida que incluyan certificados de
calidad emitidos por el proveedor, registro de lotes y fecha de caducidad,
integridad de los envases, caracteristicas fisicas: color, transparencia, ausencia de
particulas visibles. Procedimiento para el almacenamiento segregado de MP y
adecuada identificacion de estos.

3. PNT para el control de la caducidad de los productos de partida para la elaboracién
de las preparaciones (medicamentos, fluidos).

4. PNT para el control (idoneidad, caducidad) del material auxiliar y fungible para la

elaboracion de preparaciones.

6. Procedimiento de verificaciéon de recepcidon y almacenamiento del material de

acondiconamiento: Una vez recibido material de acondicionamiento para envasar o

acondicionar los medicamentos, este debe ser evaluado, clasificado (si procede) y
validado por el farmacéutico (documentalmente) o bajo su supervisién antes de ser

utilizado.

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae sobre el
farmacéutico de la unidad y sobre el personal (técnico y/o auxiliar) que participa en esta

actividad.

7. Procedimiento de verificacion de vestimenta y EPI: Antes de iniciar la sesidn de
trabajo verificar que esta disponible la vestimenta necesaria, comprobando que hay
depositado equipamientos suficientes y de diferentes tallas, en los vestidores y esclusas

de paso a las zonas de preparacion, segun el PNT que recoja dicha informacion.
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3.5.2 Procedimientos especificos

1. Procedimientos individuales de elaboracién (Fichas de elaboracién): Al margen de los
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PG que afectan a la elaboracién de los medicamentos, los SF deberan disponer de

procedimientos individualizados para cada uno de los medicamentos. En estos
documentos se debe de recoger toda la informacién disponible relacionada con su
elaboracidon y manipulacidn, con especial importancia en los elementos criticos que
puedan alterar la eficacia, seguridad o estabilidad del medicamento elaborado, asi como
de cualquier otro que puedan considerarse conveniente o necesario:

o Nombre medicamento.

. PA.

e« Presentaciones comerciales.

o Clasificacién de MP o medicamento no peligroso.

e Medicamento estéril o no.

o Reenvasado o reetiquetado.

o Areas de manipulacidn.

e Vehiculosy volumen de estos compatibles para su reconstitucion y dilucidn.

o Vias de administraciéon posibles y tiempo o velocidad de administracidn.

o Rango de concentraciones posibles.

o Conservacién (temperatura ambiente, refrigerado, congelado, liofilizado).

o Caducidad/estabilidad segiin forma de conservacion.

e Protecciondelaluz.

o Procedimiento de elaboracién: Se recomienda disponer de informacién en donde
se recoja la secuencia de los pasos a realizar considerando e incorporando, si
procede, las operaciones especiales para su preparacion.

o Operaciones o equipamientos especiales que puedan ser necesarios durante la
preparacion o administracion:

o Necesidad de calentar el contenedor del medicamento de origen durante el
proceso.

o Necesidad de agitar (forma suave o forma enérgica), durante tiempos
prolongados para completar la solubilizacién del farmaco en el envase original.

o Necesidad de filtrar el medicamento antes de introducirlo en el contenedor

final y tipo de filtro a emplear.

Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios 83



M
o
=
t=
o
g}
U

PROCEDIMIENTOS GENERALES DE ELABORACION

o Necesidad de ajustar el pH de la solucidn final y valor de este a alcanzar.
o Otras precauciones durante la preparacion.
o Necesidad de utilizar equipos de administracién especiales (ej. equipos opacos,

filtros de particulas en la linea, etc.).

2. Procedimientos de liofilizacién: Aquellos SF que tengan incorporados procesos de

liofilizacion en la produccién de medicamentos, deben de disponer de un PG de
liofilizacién, en donde se recojan los aspectos mas significativos del procedimiento,
ndmero maximo de unidades a liofilizar, volumen liquido por contenedor a liofilizar,

tiempos del proceso, etc.

3. Procedimientos de etiquetado de los medicamentos elaborados: El objeto de este

procedimiento serd definir las caracteristicas de las etiquetas (material, tamafo, etc.),
tipos e informacién a incluir en las etiquetas de los medicamentos elaborados,
atendiendo a la norma RD 175/2001 de normas de correcta elaboracién y control de
calidad de FM y PO, o un contenido alternativo minimo obligatorio cuando ello no sea
posible. Se deberd atender a los diferentes condicionantes presentes (FF, tamafio de la

etiqueta, elaboracién individualizada, elaboracidn por lotes, etc.).

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el

personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboracidon de etiquetas.

4. Procedimientos de control de calidad de los medicamentos elaborados: El SF debera

disponer de los PG de control de calidad de los medicamentos elaborados para abordar la
preparacion y manipulacién de un medicamento, férmula magistral u otro medicamento
cuando no se disponga de informacidn y/o procedimientos especificos e individualizados
para dichas preparaciones. Dicho control de calidad debe incluir directrices que
incorporen un control de la composicidn cuantitativa, cualitativa e incluso de la condicidén
de esterilidad si se trata de medicamentos estériles (ej. control microbioldgico de
nutriciones parenterales). Se recomienda consultar el Formulario Nacional (FN), pues

estos procedimientos estan recogidos en esta publicacidn oficial. Se incluirdn:
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1. PNT para el control de caracteristicas organolépticas: color, transparencia,

ausencia de particulas visibles, volumen final, integridad del envase.
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2. PNT para el control de calidad especifico: fisicoquimico (pH, osmolaridad),

gravimétrico y microbioldgico.

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae sobre el

farmacéutico y sobre todo el personal en el que se haya delegado su ejecucidn.

3.6 Legislacion

3.6.1 Normativa legal
e RD 175/2001 de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad férmulas magistrales y preparados oficinales.

e Ley29/2006 de Garantias y Uso Racional del Medicamento y Productos Sanitarios.

3.6.2 Normas y recomendaciones técnicas

e INSHT. Monografia de Medicamentos peligrosos. Medidas para su preparacién y
administracion.

e Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en servicios de
farmacia hospitalaria. Ministerio de Sanidad. 2014.

e United States of Pharmacopoeial Convention (USP) 2019. Chapter 795 Pharmaceutical
compounding Nonsterile preparations.

e United States of Pharmacopoeial Convention (USP) 2019. Chapter 797 Pharmaceutical
compounding Sterile preparations.

e United States of Pharmacopoeial Convention (USP) 2019. Chapter 800 Hazardous
Drugs-Handling in Healthcare Settings.

e NTP del INSHT. Normativa Internacional y Normativa Complementaria:
o NTP 740: Exposicidn laboral a citostaticos en el ambito sanitario, 2004.
o NTP 1.051: Exposicion laboral a compuestos citostaticos: sistemas seguros para

su preparacion, 2015.
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o NTP 1.134: Medicamentos peligrosos. Medidas de prevencién para su

preparacion y administracion, 2018.
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CAPITULO 4

Elaboracion de medicamentos estériles
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4. ELABORACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES

4.1. Objetivo
El objetivo del presente capitulo es definir los procedimientos de preparacidon de
medicamentos, peligrosos o no, en los que deba preservarse la esterilidad final del

mismo, de conformidad con los principios y directrices de las buenas practicas.

4.2. Personal y responsabilidades

Los profesionales implicados, en mayor o menor medida, en el proceso de elaboracién de

medicamentos estériles son:

v' Personal farmacéutico

e Farmacéutico Jefe de Servicio: es el responsable final del proceso.

e Farmacéutico responsable del area de elaboracion de medicamentos:
responsable de la preparacidon de medicamentos en el hospital y de la formacién
del personal sanitario implicado en dicha actividad.

e Otros farmacéuticos: profesionales responsables de que la preparacién de los

medicamentos elaborados bajo su supervision directa, se realicen segin los PNT.

v' Personal de enfermeria | Técnicos de Farmacia: responsables de llevar a cabo el
conjunto de operaciones relacionadas con la elaboracidn de medicamentos, asignadas

por el farmacéutico responsable del area.

v" Personal auxiliar: encargados de realizar las actividades de apoyo al resto de

profesionales en la elaboracién de medicamentos.

v" Personal no sanitario
e Celadores: encargados de abastecer de materias primas a las unidades de
elaboracién de medicamentos y de recoger y distribuir los medicamentos

elaborados a las unidades de atencion a pacientes.
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e Personal de limpieza: personal destinado a llevar a cabo la limpieza de las

instalaciones y del equipamiento utilizado en la elaboracién de los medicamentos.

4.3. Instalaciones
El proceso de elaboracidn de medicamentos estériles se desarrolla en una SB o limpia. El
acceso a estas zonas debe realizarse a través de exclusas reservadas para el personal y/o

los equipos y materiales (SAS).

La calidad del aire exigida para la elaboracién de medicamentos estériles que no vayan a
ser sometidas a posterior esterilizacién o filtracion es la clasificada como grado A con un
entorno de grado B. En el caso de esterilizacidn o filtracidn posterior, se admite grado C.

Las salas de preparacion tipo B de medicamentos estériles no peligrosos deben tener una
presion positiva con respecto al exterior. En el caso de elaboracién de medicamentos
estériles peligrosos, la presiéon debe ser negativa con respecto al exterior. En las salas de
acondicionamiento tipo C para estériles, la presion debe ser positiva con respecto al

exterior.

Se incluyen dentro de la preparacidn estéril de medicamentos, la preparacion aséptica a
partir de medicamentos y de materias primas estériles y la elaboracién a partir de PA no

estériles que requieran una esterilizacidn final.

4.4. Legislacion

4.4.1. Normativa legal
e Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
29/2006, de 26 de julio de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.
e Directiva 2003/94/CE de la Comisidn, de 8 de octubre de 2003, por la que se

establecen los principios y directrices de las practicas correctas de fabricacion de
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los medicamentos de uso humano y de los medicamentos en investigacion de uso
humano.

RD 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.
Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de
diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y
1999/45/CE y se modifica el reglamento (CE) n°1907/2006.

Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de
diciembre de 2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccién
de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de mayo de 1999 sobre Ia
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros relativa a la clasificacion, envasado y etiquetado de preparados
peligrosos.

RD Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la ® proteccion
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
cancerigenos durante el trabajo y el RD374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccién
de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los
agentes quimicos durante el trabajo.

RD 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud
relativas a la utilizacién por los trabajadores de equipos de proteccidén individual.
Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo de 9 de marzo
de 2016 relativo a los equipos individual y por el que se deroga la Directiva
89/686/CEE del Consejo.

Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados (LRSCL).

4.4.2. Normas y recomendaciones técnicas
Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en servicios de

farmacia hospitalaria. Ministerio de Sanidad. 2014.
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e Guia para la adaptacién de las buenas practicas en la preparacién y manipulacion

de medicamentos en la Comunidad Valenciana. Instalaciones. 2016.
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e Guia para la adaptacién de las buenas practicas en la preparacién y manipulacion

de medicamentos en la Comunidad Valenciana. Equipamiento. 2018.

e Guia para la adaptacién de las buenas practicas en la preparacién y manipulacion
de medicamentos en la Comunidad Valenciana. Procedimientos. 2020.

e United States of Pharmacopoeial Convention (USP) 2019. Chapter 797 Pharmaceutical
compounding Sterile preparations.

e United States of Pharmacopoeial Convention (USP) 2019. Chapter 800 Hazardous
Drugs-Handling in Healthcare Settings.

e INSHT. Monografia de Medicamentos peligrosos. Medidas para su preparacién y
administracion.

e NTP del INSHT. Normativa Internacional y Normativa Complementaria:
o NTP 740: Exposicidn laboral a citostaticos en el ambito sanitario, 2004.
o NTP 1.051: Exposicion laboral a compuestos citostaticos: sistemas seguros para

su preparacion, 2015.

o NTP 1.134: Medicamentos peligrosos. Medidas de prevencién para su

preparacion y administracion, 2018.

4.5. Preparacion de medicamentos estériles

4.5.1. Equipamiento en el Servicio de Farmacia
v' En el vestuario de acceso del personal ala SB
e Equipamiento del personal manipulador (EPI Categoria I).
e Vestimenta de dos piezas o monos estériles desechables o de textil reciclable.
e Mascarilla tipo quirdrgica.
e Guantes estériles sin polvo de talco.
e (Calzas o cubrezapatos (si los monos no las incluyen)
e Gorro. El cabello debe cubrirse totalmente.

e Cubrebarbas. La barbay el bigote deben cubrirse totalmente.
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2. Contenedores para el equipamiento desechado.
3. Dispensadores de solucién antiséptica.

4. Percheros.

v" En la sala de acondicionamiento
1. Bancadas y estantes para acondicionamiento y ubicacidon del material necesario
para la preparacion de medicamentos.
1. Dispensador de solucién antiséptica.
1. Termosellador.

1. Ordenadores y etiquetadoras.

v" En la sala de preparacion de medicamentos estériles

1. Cabinas de flujo laminar horizontal. Permite trabajar en condiciones de
esterilidad y ausencia de particulas mediante el principio de barrido continuo de
la zona de trabajo, garantizando la proteccién del producto.

2. Solucién antiséptica estéril.

3. Pafios estériles para la limpieza de cabinas.

4. Pafos estériles (cara impermeable/cara empapadora) para colocar en la
superficie de trabajo de la cabina de flujo laminar horizontal.

Guantes estériles para recambio.

1

6. Material de uso habitual: balanza de precisidn, material de acondicionamiento,
jeringas, agujas, pH-metro, etc.

Equipos para esterilizacién: autoclave, horno esterilizador por calor seco, filtros

™

de jeringa, etc.

8. Contenedores de residuos (grupo ).

4.5.2. Elaboraciéon de medicamentos estériles en el Servicio de Farmacia
1. Colocaciéon de EPI adecuadamente: se realizara en la esclusa siguiendo la siguiente
secuencia:
a) Colocacién de cubrezapatos, cubrepelo, cubrebarba y mascarilla.
b) Higiene de manos. Se llevard a cabo mediante el empleo de soluciones

hidroalcohdlicas. La higiene de manos se debe realizar también entre cada

Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios

9%



ELABORACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES

cambio de guantes con el fin de reducir la posible contaminacién microbiana.

) Colocacién de la vestimenta adecuadamente incidiendo en un buen ajuste de
cuello y mufecas.

d) Higiene de manos.

e) Colocacién de guantes estériles sin talco.

2. Elaboracion de colirios:

a) Si el PA se encuentra en un vial, limpiar con alcohol isopropilico (IPA) de 70° la
zona de insercién antes de cada puncidn-extraccién. Tras la reconstitucion,
extraer el volumen adecuado de PA.

b) Si el PA se encuentra en una ampolla, limpiar con IPA de 70° la ampolla y cargar el
volumen necesario de PA.

¢) Si partimos de polvo, pesar la cantidad necesaria de PA y disolver en el diluyente.

d) Filtrar a través de un filtro (0,22um, 0,5 pm o 5pm en funcién de la formulacién).

e) Incorporar a un frasco gotero estéril.

f) Anadir mas diluyente y resto de excipientes (si precisa, en funcién de la
formulacién).

g) Agitar para homogeneizar.

h) Cerrary etiquetar.

3. Elaboracién de inyecciones intravitreas: emplear jeringas del menor volumen sin
espacio muerto (generalmente estériles de 1 ml). Volumen maximo admitido es 0,1 ml.

a) Siel PA se encuentra en un vial, limpiar con IPA de 70° la zona de insercién antes
de cada puncién-extraccidon, reconstituir el vial con el diluyente si fuera preciso
con una jeringa estéril.

b) Si el PA se encuentra en una bolsa IV, cargar directamente el volumen necesario
de PA. Si es necesario, realizar dilucién posterior con una jeringa estéril.

¢) Extraer el volumen necesario de PA y afiadirlo a la jeringa del diluyente.

d) Completar hasta volumen final y homogeneizar.

e) Llenar, pasando a través de un filtro (0,22um, 0,5 pm o s5um en funcién de la
formulacién), la jeringa de acondicionamiento final.

f) Purgar, ajustar volumen y cerrar. Debe incluirse un volumen de sobrellenado
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ELABORACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES

suficiente para contrarrestar las pérdidas en los espacios muertos del cono de la

jeringay la aguja.

4. Elaboracién de inyecciones subconjuntivales e intracamerales: el volumen maximo
admitido es de 0,5 ml.
a) Proceder del mismo modo que con los colirios e intravitreas.
b) Redosificar a jeringas destinadas a la administracion.

¢) Tapary etiquetar.

5. Elaboracién de mezclas IV
v' Elaboracién manual de mezclas IV
a) Extracién del medicamento:

eSi la preparcion es a partir de ampollas: lavar la ampolla con solucidn
hidroalcohdlica al 70°, abrir la ampolla con una gasa estéril y cargar el volumen
necesario del medicamento con una jeringa. Si fuera necesario, pasar a través
de un filtro de 0,22 pm.

e Si la preparcion es a partir de viales: lavar el vial con solucién hidroalcohdlica al
70°, si fuera necesario reconstituir el polvo/liofilizado y homogeneizar rotando
suavemente el vial, para finalmente cargar el volumen necesario del
medicamento con una jeringa.

b) Transferencia del medicamento al contenedor final:

¢ Bolsas de infusion:

o Transferir el contenido de la jeringa precargada al interior de la bolsa de IV.

o Conectar la alargadera, mediante el punzdn, a la bolsa IV.

o Purgar la alargadera (si no es auto-purgante) presionando ligeramente la
bolsa, si es necesario.

o Pinzar la alargadera.

o Si es necesario, extraer el volumen de la solucién IV igual al volumen de
medicacidn a introducir en la bolsa.

o Transferir el farmaco.

o Etiquetar y acondicionar.
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e Infusores o bombas elastoméricas:

o

Elegir el volumen de solucién de lavado (SF o G5%) en funcién del tamafo
de la bomba.

Retirar el volumen correspondiente a la medicaciéon que vamos a cargar de
solucién de lavado.

Transferir la medicacién contenida en la jeringa a la solucién de lavado.
Homogeneizar.

Abrir el sistema para facilitar el purgado.

Cargar el volumen necesario en una jeringa y cargar el infusor lentamente.
Cerrar el sistema.

Etiquetar y acondicionar.

v' Elaboracién por sistemas mecanizados: bombas volumétricas o dispositivos de

llenado automatico. Proceder segun las instrucciones del fabricante.

6. Elaboracion de IT/ epidurales: proceder de igual modo que en la extraccién de

medicamentos para elaboracién de mezclas IV.

4.5.3. Elaboracion de medicamentos estériles fuera del Servicio de Farmacia

Esta autorizada la preparacion fuera de las zonas estériles de los preparados calificados

como de bajo riesgo (transferencias simples de un volumen de un dispositivo a otro

mediantes SCTM, reconstitucién de viales, transferencia de un medicamento al suero o

diluyente compatible). Las mezclas de 2 0 mds medicamentos en un mismo suero o

contenedor final solo podran realizarse tras valoracion del riesgo, comprobacion de la

estabilidad y aprobacidn por el SF.

4.6. Preparacion de medicamentos peligrosos estériles

4.6.1. Equipamiento en el Servicio de Farmacia

v" En la esclusa de acceso del personal ala SB

1. Equipamiento del personal manipulador:
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e EPI Categoria Ill con proteccidn tipo 4 (antipulverizacién), 5 (antiparticulas) y

6 (antisalpicaduras de intensidad limitada) Monos/traje de dos piezas
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desechables, confeccionados con tejido no tejido a base de poliolefinas.

e Bata de proteccion desechable de polipropileno o recubiertas de polietileno,
con la parte delantera reforzada, mangas largas, pufios elasticos ajustados y
abertura trasera. Marcado con CE (UNE-EN ISO 6530:2005).

e Mascarillas ajustables FFP3 con valvula de exhalacién.

e Guantes estériles para citostaticos (exentos de polvo de talco) y farmacos
peligrosos estériles. Deben cumplir simultdaneamente los criterios EN 16523-1
(proteccién frente a riesgos quimicos y biolégicos) y ASTM D-6978-05
(especifico para antineoplasicos).

e Zapatos o cubrezapatos.

e Gorro. El cabello debe cubrirse totalmente.

e Cubrebarbas. La barba y el bigote deben cubrirse totalmente.

e Proteccion ocular. Gafas protectoras integrales. En caso de gafas graduadas,
se colocardn las protectoras por encima de las gafas habituales.

2. Equipamiento del personal de limpieza.

e Guantes citostaticos.

e Mascarillas ajustables FFP3.

e Proteccidn ocular.

e Monos similares a los de elaboracidn.
Contenedores para el equipamiento desechado.
Dispensador de solucién antiséptica.

Percheros.

o v oA~ Ww

Contenedor de residuos citotéxicos (grupo 1V).

v' En sala de acondicionamiento
1. Bancadas y estantes para acondicionamiento y ubicacidn del material necesario
para la preparacion de medicamentos.
2. Solucién antiséptica.
3. Termosellador.

4. Lavaojos de emergencia.
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v" En la sala de preparacion de MP estériles

1.

CSB Clase Il Tipo B o Clase Ill. Imprescindibles para aislar al trabajador del
medicamento. Estan dotadas de un sistema de impulsion de aire filtrado que
consigue un nivel de asepsia adecuado en la zona de trabajo y un flujo laminar.
Solucidn antiséptica estéril.
Pafios estériles para la limpieza de cabinas.
Pafos estériles (cara impermeable/cara empapadora) para colocar en la superficie
de trabajo de la CSB. La cara empapadora (colocada hacia arriba) recogera fugas o
derrames durante la preparacion.
Guantes estériles para recambio por rotura, derrame o cambio rutinario.
Dispositivos utilizados durante la preparacion:
e Conectores diversos para cerrar aquellos sistemas que no lo estén por el
fabricante: conector luer-lock hembra cerrado, conector luer-lock macho cerrado.
o SCTM: se utilizardn siempre que sea posible. Deben tener la certificacion de
cerrados por algun organismo nacional o internacional.
o Dispositivos para preparacion de farmacos: conectores de vial e inyectores.
o Dispositivos para la administracion de farmacos.

Contenedores de residuos (grupo IV).

4.6.2. Elaboracién de medicamentos peligrosos estériles en el Servicio de

Farmacia

v" Colocacion de EPI adecuadamente: se realizara en la esclusa siguiendo la siguiente

secuencia:

Colocacion de cubrezapatos, cubrepelo, cubrebarba y mascarilla.

Higiene de manos. Se llevard a cabo mediante el empleo de soluciones
hidroalcohdlicas. La higiene de manos se debe realizar también entre cada cambio
de guantes con el fin de reducir la posible contaminacién microbiana.

Colocacion de la vestimenta adecuadamente incidiendo en un buen ajuste de
cuello y mufiecas.

Higiene de manos.

Colocacidn de guantes para citostaticos o farmacos peligrosos estériles sin talco.
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v Recomendaciones especificas:

1. El personal no utilizara maquillaje ni productos cosméticos. No esta permitido
comer, beber, masticar chicle ni almacenar alimentos o bebidas.

2. Se colocard el pafio adecuado sobre la superficie de trabajo que se cambiarg, en
caso de derrame, cada 3-5 horas de trabajo continuo y al finalizar cada actividad.

3. Se utilizardn de forma preferente, jeringas equipos con conexidn luer-lock y filtro
de venteo. Preferible el uso de SCTM y sin agujas.

4. El material utilizado en la preparacién serd desechable o facil de limpiar y dedicado
exclusivamente a la preparacion de MP.

5. Evitar la sobrepresidon en el interior del vial utilizando filtros de venteo de
membrana hidréfoba (poro de 0,22 pm) o aplicando la técnica de presién negativa
de Wilson y Solimando o utilizando SCTM.

6. Todo el material desechable utilizado y los restos de MP, seran desechados como
residuos peligrosos. Los elementos no cortantes ni punzantes se introduciran en
una bolsa con cierre tipo zip o sellado, antes de su introduccién en el contenedor
de residuos peligrosos. Los elementos cortantes y punzantes se colocaran en
contenedores rigidos de citostaticos antes de su introduccién en el contenedor de

residuos peligrosos.

v" Procedimientos manuales de elaboracién de MP estériles sin SCTM
Existen casos en los cuales no es posible la utilizacién de SCTM debido a:

a) Utilizacién de volimenes tan pequefios que no es necesario el uso de jeringas
especiales que llevan incorporada una aguja formando un todo que no se puede
manipular.

b) Los viales son muy pequefios y los volimenes a cargar también, de forma que los
volimenes muertos de los equipos cerrados pueden comprometer la extraccidon de la
dosis completa.

) Se requiere una alta precision por parte del manipulador durante la administracion
(via intravitrea o IT) por lo que, intercalar equipos voluminosos entre jeringa y aguja
no es factible porque dificulta su administracion.

En estos casos, la preparacidn se realiza de forma manual como si se tratase de

medicamentos no peligrosos, pero con siguiendo ciertas instrucciones:
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1. Utilizar jeringas estériles luer-lock con una capacidad un 25% superior al volumen a

cargar.
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2. Si en la administracién se van a emplear bombas de jeringa, deberan utilizarse

jeringas compatibles (20 o 50 ml).

3. Seleccidn de la aguja adecuada.

e Utilizar jeringas de calibre 18G1/2 (color rosa), salvo especificaciones propias
dadas por el fabricante.

e En frascos multidosis, se debe utilizar una jeringa de menor calibre (30G1/2,
color amarillo).

e En algunos medicamentos concretos, el material del tapdn implica mayor
generacioén de particulas por lo que se utilizaran jeringas de calibre 30 G1/2.

e Lalongitud de la aguja debe ser inferior a la de los frascos o contenedores que
se manipulan. Se aconseja una longitud de 32 mm (1,5 inch).

4. Aplicar la técnica de presion negativa de Wilson y Solimando durante la
manipulacién. Se realiza la introduccién y extraccién de soluciones del vial de
forma gradual, intercambiandola por volimenes de aire, de modo que la presién
en el interior del vial sea siempre negativa.

e Limpiar el tapén con gasa humedecida con IPA de 70°.

Introducir la aguja con el bisel hacia arriba en un angulo de 45° hasta la mitad

del bisel. A continuacidn, colocarla en perpendicular al tapdn.

e Para liofilizados. Extraer una pequefia cantidad de aire tirando hacia atras del
émbolo de la jeringa. Se introduce el disolvente en cantidad ligeramente
inferior al aire extraido. Se repite la operacidn.

e Para reconstituidos. Invertir el vial, inclinarlo boca abajo y retirar el volumen
deseado procurando que no entre aire.

e Ajustar el volumen final dentro del vial.

e Antes de retira la aguja, se extrae una nueva porcién de aire.

e Retirar la agujay lajeringa de una sola vez.

e Si existe un exceso de liquido, se expulsard en una gasa empapada de

desinfectante o en un frasco estéril (si el volumen es significativo).
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v" Procedimientos manuales de elaboracion de MP estériles con SCTM

a) Preparacién de jeringas.

Preparacidn de jeringas a partir de ampollas.

(@)

(@)

Material: conector SCTD macho y hembra, jeringa con conexidn luer-lock,
aguja estéril.

Asegurar la ausencia de medicamento en el cuello de la ampolla. Desplazar el
liquido de la ampolla con ligeros golpecitos o mediante un giro rapido de
mufeca.

Rodear el cuello de la ampolla con una gasa impregnada en alcohol de 70°.
Abrir la ampolla en direccién contraria al manipulador.

Acoplar el conector luer-lock macho cerrado a una jeringa luer-lock de
capacidad acorde al volumen final que deseamos introducir. Conectarle una
aguja al conector.

Si el farmaco de la ampolla es sélido, reconstituir introduciendo el disolvente
en la jeringa y de ahi a la ampolla, dejando resbalar el disolvente por las
paredes. Con movimientos rotatorios suaves, facilitar la disolucién completa.
Si el farmaco de la ampolla es liquido, o una vez disuelto el polvo, introducir
la aguja con el bisel hacia arriba, sin tocar los bordes del cuello ni del fondo, y
extraer el volumen necesario.

Si es necesario un ajuste de volumen, hacerlo sobre gasas empapadas en
alcohol de 70°.

Colocar la jeringa en posicion vertical hacia arriba y, con un ligero
movimiento del émbolo hacia abajo, introducir el liquido contenido en la
aguja dentro de la jeringa.

Desconectar la aguja e introducir en el contenedor correspondiente.

Limpiar potenciales restos en la punta del conector con una gasa estéril
impregnada en alcohol de 70°. Colocar el tapdn protector al conector luer-
lock.

Etiquetar y acondicionar la jeringa para su transporte.

Preparacién de jeringas a partir de vial/frasco.

(@)

Material: adaptador de vial (protector en el caso de Phaseal®), adaptador de

jeringa (inyector en el caso de Phaseal®), jeringas con conexién luer-lock.
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Quitar el protector flip-off del vial y limpiar el tapdn con una gasa estéril
empapada en alcohol de 70°.

Colocar el adaptador/protector de vial del equipo de transferencia SCTM de
conexién seca (Phaseal®, Ecuashield®, Tevadaptor®, ChemoLock®, etc).
Quitar el tapdn protector al adaptador de jeringa del sistema SCTM y
reservar para colocarlo al final del proceso en el caso de jeringas de
administracidn directa IV, intramuscular (IM), subcutdnea (SC) o IT.

Acoplar el adaptador /inyector de jeringa a una jeringa de tamafio adecuado
al volumen que se desea extraer (Ecuashield® utiliza jeringas especiales con
adaptador incorporado).

Conectar el vial unido al adaptador de vial con la jeringa unida al adaptador
de jeringa, siguiendo las instrucciones del fabricante.

Extraer el volumen necesario del vial.

Desconectar los conectores del vial y de jeringa separando ambos siguiendo
las instrucciones del fabricante.

Colocar el tapdn protector del adaptador de jeringa del equipo SCTM.
Etiquetar la jeringa y acondicionar para su transporte si la administracién del

medicamento es IV directa, IM, SC o intravesical.

b) Preparacién de bolsas de infusion IV.

O

Material: Alargadera que tenga en “Y” una conexidn luer-lock cerrada (en el
caso de medicamentos que requieran ser filtrados, utilizar alargaderas con
filtro de particulas en linea), adaptador luer-lock macho y Jeringa precargada
(conteniendo el MP) con adaptador de jeringa.

Conectar la alargadera, mediante el punzdn, a la bolsa IV.

Purgar la alargadera (si no es auto-purgante) presionando ligeramente la
bolsa, si es necesario.

Pinzar la alargadera.

Si es necesario, extraer el volumen de la solucién IV igual al volumen de
medicacién a introducir en la bolsa.

Colocar el adaptador macho en la conexion en “Y”” de la alargadera.

Conectar la bolsa IV con la jeringa precargada a través de los adaptadores.
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o Transferir el farmaco.

o Desconectar ambos conectores.
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o Etiquetar la bolsa de infusidn IV.

¢) Preparacion de colirios: en el caso de colirios con varios componenetes, se
introducirdn primero los no peligrosos.
e A partir de materia prima estéril.
a) Extraccion de la materia prima desde una ampolla.

o Proceder de igual modo a como se describe en la preparacién de jeringas
de MP a partir de una ampolla.

o Una vez cargada la jeringa con la medicacién, colocar la jeringa en
vertical con la aguja hacia arriba.

o Verificar el volumen contenido en la jeringa.

o Retraer ligeramente el émbolo para eliminar el liquido contenido en la
jeringa.

o Desconectar la aguja de la jeringa.

o Colocar un filtro estéril de 0,22pm en el conector luer-lock de la jeringa.

o Colocar una nueva aguja estéril al extremo libre del filtro.

o Introducir la aguja por el orificio del gotero (estéril).

o Introducir lentamente el liquido contenido en la jeringa.

o Tapar el gotero y etiquetar.

b) Extraccion de la materia prima desde un vial.

o Proceder de igual modo a como se describe en la preparacion de jeringas
de MP a partir de un vial.

o Una vez cargada la jeringa con la medicacién, conectar un conector luer-
lock del sistema SCTM a un filtro de 0,22pm.

o Conectar una aguja estéril en el extremo libre del filtro.

o Colocar la jeringa en posicion vertical y conectar ambos conectores
SCTM (el de la jeringa con el del filtro).

o Introducir la aguja por el orificio del gotero (estéril).

o Introducir lentamente el liquido contenido en la jeringa.

o Tapar el gotero y etiquetar.
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e A partir de materia prima no estéril.

a) EnlaCSBtipol.
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o Preparar la solucién del colirio como se describe en la preparacion de

colirios de MP no estériles.

o Colocar a una jeringa un conector luer-lock macho cerrado (Spiros®,
Texium®, PurSite®, etc.) y a este una aguja.

o Extraer el volumen necesario de solucion.

o Colocar la jeringa en posicion vertical y verificar el volumen extraido.

o Retraer ligeramente el émbolo con el fin de introducir el liquido presente
en la aguja.

o Colocar el tapdn protector que acompafia al conector luer-lock y
trasladar la jeringa a la zona de preparacién de medicamentos estériles.

o Desinfectar el exterior de la jeringa con solucién hidroalcohdlica al 70%
antes de introducirla por la esclusa de material.

b) Enla CSB tipo II-B.

o Conectar un conector luer-lock del sistema SCTM a un filtro de 0,22pm.

o Conectar una aguja estéril en el extremo libre del filtro.

o Colocar la jeringa en posicion vertical y conectar ambos conectores
SCTM (el de la jeringa con el del filtro).

o Introducir la aguja por el orificio del gotero (estéril).

o Introducir lentamente el liquido contenido en la jeringa.

o Tapar el gotero y etiquetar.

d) Preparaciéon manual de infusores portatiles. Para el llenado y/o cebado de los
infusores (bombas elastoméricas) proceder de la siguiente manera:

o Retirar el tapdn protector de la toma de llenado del infusor.

o Conectar la jeringa luer-lock llena de la solucién de lavado (SF o G5%) a la
toma de llenado y presionar el émbolo de la jeringa para forzar la
entrada en el infusor y se purgue la linea.

o Esperar al purgado de la linea con la solucidn de lavado.

o Desconectar la jeringa de la toma de llenado.

o Acoplar alatoma de llenado un conector luer-lock con SCTM.
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o Unir el conector de jeringa precargada con el MP con el conector del

infusor.
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o Empujar el émbolo de la jeringa lentamente. No sujetar la carcasa del

infusor durante el llenado.

o Separar ambos conectores del sistema SCTM.

o Verificar el sistema.

o Quitar el tapdn protector del final de la linea del infusor y colocar un
conector cerrado luer-lock macho.

o Etiquetar el infusor.

e) Preparacién con bombas volumétricas

o Montar el sistema: frasco - adaptador frasco/vial - adaptador de jeringa -
alargadera/equipo de bomba - conector cerrado luer-lock hembra.

o Conectar en el extremo distal una jeringa con conector luer-lock macho,
con una capacidad de volumen superior al del sistema que se desea
purgar.

o Poner en marcha la bomba hasta que el sistema esté completamente
purgado.

o Desconectar la jeringa del sistema y desecharla.

o Colocar una jeringa con conector luer-lock macho cerrado en el sistema.

o Seleccionar el volumen que se desea transferir a las jeringas en la
bomba.

o Poner la bomba en marcha e iniciar el llenado de la jeringa.

o Desconectar la jeringa y verificar el volumen de llenado. Si el volumen de
llenado no es correcto, se debe recalibrar la bomba.

o Colocar el tapdn protector del conector luer-lock de la jeringa.

o

Etiquetar y acondicionar la jeringa para su transporte.

f) Preparacion con sistemas automatizados: existen diferentes dispositivos
mecanizados para la preparaciéon de medicamentos estériles incluyendo MP. Su

manejo se realizard segun las instrucciones del fabricante.
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4.6.3. Elaboracién de medicamentos peligrosos estériles fuera del Servicio de
Farmacia
Solo se preparardn en caso de situaciones de urgencia/emergencia donde se requiera la
administracion inmediata de alguno de estos medicamentos. Una vez atendida esta
situacion, las unidades clinicas comunicardn al SF la necesidad y horario de las dosis

siguientes con el fin de que se elaboren en el SF.

En este tipo de situaciones, el personal de las unidades clinicas debera colocarse el EPI
adecuado antes de iniciar la preparacion: bata impermeabilizada de apertura trasera, con
mangas largas y pufios ajustados, guantes para citostaticos, gafas integrales y mascarilla

FFP3.

El procedimiento serd similar al realizado en el SF. Las FF se limitaran a jeringas para su
administracion directa y a bolsas de infusién IV y el personal deberd disponer de SCTM

para la preparacion.

v' Preparacion de jeringas
a) Preparaciénde jeringas a partir de una ampolla.

o Asegurar la ausencia de medicamento en el cuello de la ampolla. Desplazar
el liquido de la ampolla con ligeros golpecitos o0 mediante un giro rapido de
mufeca.

o Rodear el cuello de la ampolla con una gasa impregnada en alcohol de 70°.

o Abrir la ampolla en direccién contraria al manipulador.

o Acoplar el conector luer-lock macho cerrado a una jeringa luer-lock de
capacidad acorde al volumen final que deseamos introducir. Conectarle una
aguja al conector.

o Si el farmaco de la ampolla es sdlido, reconstituir introduciendo el
disolvente en la jeringa y de ahi a la ampolla, dejando resbalar el disolvente
por las paredes. Con movimientos rotatorios suaves, facilitar la disolucion
completa.

o Siel farmaco de la ampolla es liquido, o una vez disuelto el polvo, introducir

la aguja con el bisel hacia arriba, sin tocar los bordes del cuello ni del fondo,
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ELABORACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES

y extraer el volumen necesario.

Si es necesario un ajuste de volumen, hacerlo sobre gasas empapadas en
alcohol de 70°.

Colocar la jeringa en posicién vertical hacia arriba y, con un ligero
movimiento del émbolo hacia abajo, introducir el liquido contenido en la
aguja dentro de la jeringa.

Desconectar la aguja en introducir en el contenedor correspondiente.

Colocar una aguja nueva estéril para la administracion.

b) Preparacidn de jeringas a partir de un vial.

o

Quitar el protector flip-off del vial y limpiar el tapén con una gasa estéril
empapada en alcohol de 70°.

Colocar un adaptador de vial (protector en el caso de Phaseal®) del equipo
de transferencia SCTM de conexion seca (Phaseal®, Ecuashield®,
Tevadaptor®, ChemoLock®, etc.).

Quitar el tapdn protector al adaptador de jeringa del sistema SCTM vy
reservar para colocarlo al final del proceso en el caso de jeringas de
administracién directa IV, IM, SCo IT.

Acoplar el adaptador (inyector en el caso de Phaseal®) de jeringa a una
jeringa de tamafio adecuado al volumen que se desea extraer (Ecuashield®
utiliza jeringas especiales con adaptador incorporado).

Se conectan el vial unido al adaptador de vial con la jeringa unida al
adaptador de jeringa, siguiendo las instrucciones del fabricante.

Extraer el volumen necesario del vial.

Desconectar los conectores del vial y de jeringa separando ambos
siguiendo las instrucciones del fabricante.

Extraer el conector luer-lock del sistema SCTD segun la via de
administracion.

Conectar ambos conectores entre si: conector luer-lock SCTD con el

conector de jeringa SCTD.
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v’ Preparacion de bolsas de infusién IV

o Seleccionar una alargadera que tenga en “Y” una conexién luer-lock
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cerrada.

o Conectar una alargadera que tenga una toma en “Y” y a través del punzén
a la bolsa de perfusién IV.

o Purgar la alargadera.

o Pinzar la alargadera para que esta se mantenga libre de MP hasta la
conexion con el equipo de administracion.

o Si la medicacién se ha extraido de un vial, en la conexién en “Y” de la
alargadera se coloca el adaptador luer-lock del sistema SCTM y se une al
adaptador SCTM de la jeringa.

o Si la medicacién se ha extraido de una ampolla, se conecta la jeringa

precargada a través de la forma en “Y”” luer-lock.

4.7. Dispensacion

4.7.1. Dispensacion de medicamentos estériles
El etiquetado para medicamentos en stock elaborados en el SF y que son almacenados en
las unidades clinicas, no serdn necesarios los datos del paciente. Debe incluir, al menos, la
siguiente informacion:
e Servicio dispensador/elaborador: nombre, direccién y nimero de teléfono.
e Datos del paciente: nombre, nimero de historia y ubicacion.
e Datos del medicamento:
o Nombre del medicamento.
o PA.
o Materias primas de declaracion obligatoria.
o Dosis.
o Via de administracion.
o Modo de administracién, velocidad y duracién de la administracién (cuando
proceda).

o Volumen final (cuando proceda).
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o Fechay hora de preparacion.

o Fechay hora de caducidad (cuando proceda).

o Modo de conservacién (proteccién de la luz, refrigerado, etc.).

o Precauciones en la manipulacién (si procede).

o En el caso de FM, ademas, el nimero de registro en el libro recetario o soporte
que los sustituya segun la legislacién vigente.

o Enelcaso de PO, el nimero de lote.

4.7.2. Dispensacién de medicamentos peligrosos estériles
v' Etiquetado: se incluirdn los mismos datos que los medicamentos estériles. Ademas,
dispondran de una etiqueta con fondo de color, con una leyenda que permita
identificarlos claramente.
e Medicamentos de los Grupos 1y 2. Etiqueta de color rojo.

e Medicamentos del Grupo 3. Etiqueta de color amarillo.

v" Dispensacion de jeringas
e Si el MP se ha extraido de una ampolla. La jeringa se dispensard embolsada y
provista de un conector luer-lock macho cerrado y con el tapdn protector del
conector.
e Siel MP se ha extraido de un vial. La jeringa se dispensard embolsada y provista de
un conector de jeringa SCTM con el tapdn protector del conector.
Dispensar el conector luer-lock SCTM del mismo sistema si la unidad clinica de destino no

dispone del mismo.

v' Dispensacion de bolsas de infusion IV: se dispensardn embolsadas y con una
alargadera de conexidn al equipo de administracidn principal. Esta alargadera estara

purgada con solucién de lavado (SF o G5%) y pinzada.

v' Dispensacion de infusores
e Las alargaderas se dispensaran embolsadas, purgadas y pinzadas.
e Lalinea que conecta el infusor con la via IV del paciente ird provista de un conector

luer-lock cerrado macho.
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4.8. Transporte
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4.8.1. Distribucién interna o externa de medicamentos estériles

Se realizard del mismo modo que un medicamento no estéril.

4.8.2. Distribucién interna o externa de medicamentos peligrosos estériles

e MP que por defecto o rotura de su envase puedan perder parte de su contenido y
contaminar el entorno. Se utilizardn contenedores mdviles, herméticos, rigidos,
isotérmicos (si es necesario debidamente identificados con este simbolo), resistentes
a caidas, golpes, derrames y agresiones quimicas, asi como de facil limpieza. Deben
estar etiquetados y sefalizados para el transporte de medicamentos.

e MP sdlidos acondicionados en blister. Pueden ser distribuidos utilizando los mismos
sistemas que el resto de medicacidn no peligrosa. No se deben emplear sistemas

mecanicos de transporte en tubos neumaticos.

4.9. Elaboracién de la matriz de riesgo

Como ya se ha introducido en los Capitulos 2 y 3, son 6 los criterios de decision para la
evaluacion de riesgos. La matriz de riesgo o modelo de decisién es de utilidad en la
evaluacion de los riesgos de las preparaciones estériles y permite determinar el nivel de
riesgo de la preparacion (Tablas 4.1y 4.2). Se debe llevar a cabo antes de la realizacién de

un medicamento por primera vez.
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Matriz de riesgos para preparaciones estériles (criterios de decisién)

MATRIZ PREPARACIONES ESTERILES

Proceso de preparacion

e Mezclas de mas de 3 medicamentos diferentes.

e Preparaciones que requieran mads de 3 pinchazos en el contenedor final.

e Mezclas que requieran filtros u otros dispositivos especiales durante su
preparacién/administracién.

e Preparaciones que requieran calculos complejos para determinar la dosis y
concentracién que impliquen conversién de unidades (mg-mmol, mg-%) Se
incluyen las mezclas individualizadas que requieran cadlculos para| C
determinar dosis en el paciente (mg/mz2, dosis/kg, AUC, mcg/Kg/h)

e Procesos en los que se forma espuma, o existe riesgo de inestabilidad
fisicoquimica (luz, 02), precipitacién, turbidez, degradacién pH-
dependiente, solubilizacién dificultosa o lenta, coloraciones, separacién de
fases.

e Reconstitucidn-dilucién unitaria dificultosa que dura mas de 20 minutos.

e Mezclas de 3 medicamentos diferentes.

e Preparaciones que requieran 3 pinchazos en el contenedor final.

e Mezclas a partir de medicamentos liofilizados y concentrados que
requieren cdlculos para conocer la concentracién tras reconstitucién y
volumen a dosificar del vial o la ampolla (fracciones de dosis en liofilizados
y concentrados)

e Preparados sensibles a la luz o temperatura.

e Reconstitucién-dilucién unitaria dificultosa que dura 10-20 minutos.

e Mezclas de 2 medicamentos diferentes.

e Preparaciones que requieran 16 2 pinchazos en el contenedor final.

e Mezclas que no requieren calculos para su preparacidn.

e Reconstitucién y dilucién de viales en solucién, concentrados y liofilizados | A
completos o fracciones de dosis sencillas a partir de inyectables en
solucién con concentracién conocida.

e Reconstitucién-dilucién unitaria dificultosa que dura menos de 10 minutos.

Vias de administracion de la preparacion

e Intratecal. D

(9]

e Intraocular (intravitrea, intracameral), intravenosa central, epidural.

e Intravenosa periférica, intramuscular, subcutdnea, intradérmica,
intrapleural, intralesional, intraperitoneal, intraarticular, inhalada, | B
nebulizada.

e Oftdlmica tépica, dtica tépica, intravesical, oral, rectal, tépica. A

*Fuente: Guia de buenas practicas de preparaciéon de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria. Ministerio de Sanidad. 2014.
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Matriz de riesgos para preparaciones estériles (criterios de decisién). Continuacion
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Perfil de seguridad del medicamento

e Potencialmente letales en caso de sobredosis.

e Vesicantes, irritantes, corrosivos, con potencial mutagénico, carcinogénico | C
o infeccioso.

e Estrecho margen terapéutico.

e Altaincidencia de reacciones adversas relacionadas con la administracién. B

e Medicamentos de ensayo clinico o de especial control médico (opidceos)

e Demads (sin potencial téxico, amplio margen terapéutico y baja incidencia A
de reacciones adversas relacionadas con la administracién)

Cantidad de unidades preparadas

e Mas de 25 unidades/lote. C

e Entre 25y 3 unidades/lote. B

e 10 2 unidades. A

Susceptibilidad contaminacién microbiolégica

e Transferencia de productos mediante sistemas abiertos.

e Elaboracién a partir de productos no estériles, contenedores o sistemas de D
transferencia no estériles y que requieren esterilizacién terminal al final de
la mezcla.

e Sustancias altamente susceptibles de contaminacién microbiolégica que
se administran en infusién mas de 8h. C

e Preparacion de colirio sin conservantes en envases estériles a través del
orificio del gotero (no se considera abierto)

e Sustancias altamente susceptibles de contaminacién microbiolégica para
administrar en menos de 8 horas.

e Preparaciones cuya duraciéon de administraciéon es superior a 24 horas B
(bombas controladas por el paciente, infusores elastoméricos)

e Preparacion de colirios con conservantes en envases estériles a través del
orificio del gotero (no se considera sistema de transferencia abierto)

e Transferencia simple del medicamento en sistemas cerrados (viales con
elastémeros sellados, ampollas de vidrio y plastico de un solo uso, sueros
con punto de adicién cerrado)

e Preparaciones de bajo riesgo de contaminacién para ser administradas en 2
menos de 1 hora desde la preparacion.

e Preparaciones cuya duracién de administracion es inferior a 24 horas.

Distribucion de la preparacion

e Uso exclusivo para otros hospitales. C

e Uso combinado (para el hospital que lo preparay para otros hospitales) B

e Uso exclusivo para el hospital que lo prepara. A

*Fuente: Guia de buenas practicas de preparacidon de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria. Ministerio de Sanidad. 2014.
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Nivel de riesgo, requisitos de preparaciéon y de conservacién
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NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS ASOCIADOS PARA PREPARACIONES ESTERILES

Nivel de riesgo Requisitos de preparacion Requisitos de conservacién (1)
Servicio de farmacia.
Preparacién bajo cabina de
flujo laminar con entorno

24 horas [ temperatura ambiente
3 dias / frigorifico (2 °C- 8 °C)
45 dias [ congelador (< -20 °C)

Si el conjunto de letras
contiene al menos una D, la
preparacion se considera una

o » controlado B A
preparacion de riesgo alto. (sala blanca) 90 dias / liofilizado
Si el conjunto de letras Servicio de farmacia.

e 30 horas [ temperatura ambiente
e 9dias/ frigorifico (2 °C - 8 °C)

e 45 dias en congelador (s -20 °C)

e 9o dias liofilizado

contiene al menos una C o | Preparacion bajo cabina de
tres 0 més B (y no contiene | flujo laminar con entorno
ninguna D), se considera una controlado
preparacién de riesgo medio. (sala blanca)
Servicio de farmacia.
Preparacién bajo cabina de
flujo laminar con entorno

i . controlado
Si el conjunto de letras (sala blanca)

Co'ntiene Cme’nl;>s = tréj - genvicode fagnada, e 12 horas [ temperatura ambient
(ninguna C ni ')se cons'l era Preparacién bajo cabina de [¢] e. pe’. u ; eo e
una preparacién de riesgo e 24 horas / frigorifico (2 °C- 8 °C)

flujo laminar sin ambiente y i
bajo. e 7dias/congelador (s-20°C)

e 48 horas [ temperatura ambiente
e 14 dias / frigorifico (2 °C - 8 °C)

e 45 dias [ congelador (< -20°C)

e 90 dias liofilizado

controlado.
Unidad de enfermeriaen | e 1hora/temperatura ambiente,
planta, sin ambiente ¢ 1hora/ frigorifico (2°C- 8 °C)
controlado. e No congelar

(M Plazo de validez de la preparacién segtin condiciones de conservacién.

*Fuente: Guia de buenas practicas de preparaciéon de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria. Ministerio de Sanidad. 2014.

Bajo estos criterios, se asume:

e Que la estabilidad fisicoquimica de la preparacion es igual o superior al plazo de
validez indicado. En caso contrario, el plazo de validez debe coincidir con el periodo
maximo de estabilidad fisicoquimica de la preparacion.

e Que no existe riesgo de inestabilidad fisicoquimica de la preparacion al conservar en

frigorifico/congelador o liofilizacién.

Cuando se asignen plazos de validez superiores deben estar documentados
bibliograficamente en una publicacién de reconocido prestigio y la formulacién debe ser
igual a la recogida en la bibliografia. En aquellos casos en los que un SF realice
preparaciones estériles de stock en ndmero superior al establecido o asigne plazos de
validez superiores a los establecidos sin disponer de la justificacion documental se debera

realizar el test de esterilidad del producto terminado por cada lote fabricado.
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4.10. Estabilidad microbiolégica

La estabilidad microbioldgica de una preparacidon o de un vial ya utilizado para una
preparacion se asignara a través del analisis de riesgo. El periodo nunca sera superior al
tiempo maximo de conservacién recogido en la matriz de riesgo, ni por supuesto a su
fecha de caducidad. En el caso de sobrepasar el tiempo maximo recogido en la matriz de

riesgo, sera necesaria la realizacion de test de esterilidad por cada lote fabricado.

4.11. Registros
Todos los registros se deben conservar al menos un afio tras la fecha maxima de
utilizacién de la preparacion. Estos documentos garantizan la trazabilidad del proceso de

preparacion de un medicamento.

4.11.1. Registros de recepcion

v En caso de que los materiales de partida sean medicamentos. El registro debe
contener, al menos, la siguiente informacion:

e Fechaderecepcion.

e Nombre del medicamento.

e (Cddigo nacional.

e Titular de la autorizacién de comercializacion.

e Numero de lote.

e Numero de envases.

e Condiciones especiales de conservacidn (si procede).

e Fecha de caducidad.

e Decision de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico

responsable o por una persona designada por éste.

v" En el caso de materias primas. El registro debe contener, al menos:
e Fechaderecepcion.
e Nombre de la materia prima (Denominacién Oficial Espafiola (DOE) o en su

defecto Denominacién Comun Internacional (DCI)).
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Ndmero de registro interno.

e Proveedor.
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e NuUmero de lote.

e Numero de referencia de control de calidad.

e Numero de envases.

e Condiciones especiales de conservacidn (si procede).

e Fecha de caducidad o, en su defecto, del préximo control analitico.

e Decision de aceptacidn, rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico

responsable o por una persona designada por éste.

4.11.2. Registros de medicamentos preparados en lotes
Debe contener, al menos, la siguiente informacion:

e Nombre del producto, dosis y FF.

e Materiales de partida: n° de lote, fecha de caducidad y cantidades utilizadas en la
preparacion.

e Registros de pesada y medidas necesarias para la preparacion.

e Loteinterno de la preparacion.

e Fecha de preparacion.

e Fecha de maxima utilizacidn.

e Personal que interviene en la preparacion.

e Controles de calidad realizados y resultados obtenidos.

e Decision de aprobar o rechazar el producto terminado y las iniciales del
farmacéutico responsable.

e Ubicacidn final de la preparacion.

4.11.3. Registro de preparaciones extemporaneas
Debe incluir, al menos, la siguiente informacidn:
e Nombre, nimero de historia y ubicacion del paciente.
e Nombre del producto, dosis y FF.
e Una descripcion del procedimiento en orden cronoldgico.
e Medicamentos y materias primas de partida necesarias en la preparacion en el

orden en el que se vayan a utilizar.
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Volumen de reconstitucidn, dosis y volumen de dosificacién individualizado.
Utensilios, instrumentos y materiales necesarios.

Rendimiento y tiempo de validez asignado a los medicamentos de partida
utilizados y a los volimenes o fracciones restantes también de los productos
intermedios cuando proceda de acuerdo con el nivel de la matriz de riesgo.

Control de calidad del producto terminado.

Una descripcién del proceso de acondicionamiento.

Condiciones de almacenamiento y, cuando proceda, precauciones especiales
(también para productos intermedios y excedentes de los medicamentos de
partida utilizados).

Personal que interviene en la preparacion.

4.12. Listado de procedimientos normalizados de trabajo

1.

N

VoW

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

PNT de manipulacién en condiciones asépticas.

PNT de validacion de la técnica aséptica.

PNT de higiene y EPI segun riesgo del preparado.

PNT para la manipulacién de MP, incluyendo los SCTM.

PNT de recepcién, muestreo y aprobacidon de materiales de partiday de
acondicionamiento.

PNT de elaboracién y control en funcién de la preparacidn a elaborar.

PNT de aprobacién y rechazo de productos intermedios y productos terminados.

PNT de condiciones de conservacidon y estabilidad/ del producto terminado.

. PNT de aprobacidn y reutilizacion de preparaciones devueltas.

PNT de retiradas de productos terminados.

PNT de calibracién y cualificacion de los equipos.

PNT de limpieza y desinfeccidon y mantenimiento de los equipos y las instalaciones.
PNT de funcionamiento de los equipos.

PNT de formacidn del personal inicial y continuada.

PNT de las acciones a tomar en situaciones de desviaciones de la calidad y
reclamaciones.

PNT de validacién por el farmacéutico.
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17. PNT de eliminacidn de residuos sdlidos y liquidos.

18. PNT de Auditorias internas.
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19. PNT generales y especificos incluidos en el FN:

a) PN/L/PG/0o01/00 Elaboracion de los PNT.

b) PN/L/PG/002/00 Indumentaria.

c) PN/L/PG/o03/00 Higiene del personal.

d) PN/L/PG/004/00 Atribuciones del personal.

e) PN/L/PG/oo5/00 Recepcién, control de conformidad y almacenamiento de
materias primas.

f) PN/L/PG/o06/00  Recepcién y almacenamiento del material de
acondicionamiento.

g) PN/L/PG/o07/00 Redaccidn de un procedimiento normalizado de elaboracién y
control de una FM.

h) PN/L/PG/o08/00 Etiquetado.

i) PN/L/PG/oog/oo Control y registro de temperaturas.

j) PN/L/FF/oo6/00 Elaboracién de pomadas.

k) PN/L/FF/o07/00 Elaboracién de soluciones.

[) PN/L/OF/oo1/00 Pesada.

m)PN/L/OF/002/00 Mezclado de polvos.

n) PN/L/CP/001/00 Determinacién de PH.

0) PN/L/CP/002/00 Determinacién del signo de la emulsién.

p) PN/L/CP/003/00 Determinacién de extensibilidad.
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5.1. Objetivos

e Describir las responsabilidades del personal implicado en la elaboracién de
medicamentos no estériles.

e Describir los requerimientos de instalaciones y equipamientos necesarios para la
elaboracién de medicamentos no estériles peligrosos y no peligrosos.

e Describir los PNT imprescindibles relacionados con la elaboracidn de

medicamentos no estériles que deben existir en un SF.

5.2. Personal y responsabilidades

A lo largo del circuito del medicamento son diferentes las estructuras y servicios del
hospital que tienen asignadas funciones relacionadas con la elaboracion de
medicamentos, manipulacién de los medicamentos elaborados, con el control de calidad
de los procesos, el mantenimiento de las instalaciones o con la formacién y seguimiento

del personal de la unidad de elaboracidén del SF.

En el establecimiento y mantenimiento del sistema de garantia de calidad y la correcta
preparacion de los medicamentos es fundamental que el personal implicado sea
suficiente y disponga de la cualificacién y experiencia necesarias para realizar las

funciones y responsabilidades que correspondan.

El SF tiene la responsabilidad sobre la elaboraciéon y control de calidad de los
medicamentos. Las funciones, actividades y procedimientos asignados al personal del SF

se diferencian segun el perfil profesional del personal.

El SF debe estar bajo la titularidad y responsabilidad de un farmacéutico especialista en

farmacia hospitalaria el cual, como jefe de servicio, es el responsable del drea de
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elaboracién pudiendo delegar esta responsabilidad, de forma documental, en otro

farmacéutico.

El personal de enfermeria y/o técnico del SF es el responsable de llevar a cabo el
conjunto de operaciones asignadas por el farmacéutico observando las directrices de los

PNT. El personal auxiliar esta implicado en la realizacién de actividades de apoyo.

Como personal no sanitario se encuentra el operador logistico, los celadores y personal

de limpieza.

La elaboracién de cualquier preparado, asi como las operaciones de control
(identificacion, valoracidn, etc.) que exigen una formacién técnica particular sélo puede
realizarla un farmacéutico o, bajo su control directo, otra persona cualificada con la

formacidn necesaria.

El farmacéutico debe valorar, para una mejor organizacién del trabajo, la competencia y
experiencia necesarias para cada etapa de la preparacion y del control, indicando por
escrito las atribuciones de su personal. La supervisidon de las operaciones puede delegarse

en otro farmacéutico.

Entre las responsabilidades del farmacéutico se encuentran:

e Monitorizacion de las instalaciones donde se realiza la elaboracion de
medicamentos mediante controles de calidad que garanticen que se encuentren
dentro de los intervalos de calidad permitidos.

e (Garantizar que los aparatos e instrumentos utilizados en la elaboraciéon de
medicamentos se encuentran en éptimo uso y han sido revisados y calibrados.

e La verificacion de que el personal que trabaja en el drea de elaboracidn esta
monitorizado segun los procedimientos del SPRL.

e Responsabilidad de la elaboracidn/revision de PNT para mantener los criterios de
calidad exigidos.

e Realizar o verificar que se realizan los controles de los productos elaborados.

e Determinar funciones y responsabilidades de los diferentes profesionales

implicados en el proceso de elaboracién de medicamentos en el SF.
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Garantizar que el personal sanitario a nivel hospitalario involucrado en Ia
preparacion de medicamentos estd cualificado para ello y que conoce los
principios de las buenas practicas de preparacién de medicamentos. El nivel de
cualificaciéon necesario depende de las funciones y requisitos de las actividades
que vaya a llevar a cabo.

El farmacéutico deberd promover, actualizar y garantizar la formacién tedrica y
practica de las personas que intervienen en las operaciones de elaboracién y
control. Esta formacion también debe ir dirigida a destacar la importancia del
estricto conocimiento y cumplimiento de estas normas de correcta elaboracion y

control de calidad para conseguir el nivel de calidad exigido.

5.3. Instalaciones y equipamiento

El RD 175/2001, de 23 de febrero define “Materia Prima” como toda sustancia, activa o

inactiva, empleada en la fabricacion de un medicamento, ya permanezca inalterada, se

modifique o desaparezca en el transcurso del proceso. Las materias primas se clasifican

en PA o sustancias medicinales y excipientes, segin tengan accién farmacoldgica o no.

Desde el punto de vista de la seguridad del manipulador, hemos de tener en cuenta dos

aspectos:

1.

La consideracién como peligrosos de aquellos PA que forman parte de

medicamentos clasificados como peligrosos segun la lista NIOSH.

En términos de exposicidn ocupacional, un MP se entiende como un agente que
contiene algun PA cuya toxicidad inherente representa un riesgo para la salud del
personal sanitario que va a manipularlo. Segun el NIOSH se consideran MP
aquellos medicamentos cuya exposicion puede causar un efecto carcindgeno,
toxicidad para el desarrollo (incluida la teratogenicidad), toxicidad reproductiva,
genotoxicidad, toxicidad organica a dosis bajas o que tienen una estructura y perfil
de toxicidad que imita a los medicamentos existentes que se consideran
peligrosos por exhibir cualquier de los cinco tipos de toxicidades anteriores. Los
MP pueden clasificarse en tres grupos:

v' Grupo 1: medicamentos antineoplasicos.
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v Grupo 2: medicamentos no antineoplasicos que cumplen uno o mas de los
criterios de peligrosidad mencionados para ser considerados de riesgo.

v Grupo 3: medicamentos no antineopldsicos que tienen efectos sobre la
reproduccién y que pueden afectar a hombres y a mujeres que estan
intentando concebir de forma activa, y mujeres embarazadas o en periodo

de lactancia, pero que no comportan riesgo para el resto del personal.

La USP 800 advierte que los envases a granel de los PA liquidos, considerados
como MP, se han de manipular con precaucién para evitar derrames e indica que,
en el caso de la presentacion en polvo, deben manipularse en zonas controladas
(SB y CSB) que aseguren la proteccién del manipulador, especialmente en aquellas
actividades generadoras de particulas (como triturar comprimidos, abrir capsulas

o pesar el polvo).

2. El Reglamento (CE) n° 1272/2008 (CLP, acrénimo de clasificacién, etiquetado y
envasado de sus siglas en inglés) es la normativa comunitaria que trata de la
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas quimicas e incorpora
los criterios del Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de las Naciones Unidas.
Se puede acceder a un resumen grafico sobre el etiquetado segin SGA en el
siguiente enlace:
https://www.insst.es/documents/94886/362212/Sistema+Globalmente+Armonizad
o+de+clasificacizC3%B3n+y+etiquetado+de+productos+qu%C3%ADmicos.+Poster+t

%C3%A9cnico.+A%C3%B10+2014.

Las caracteristicas de las instalaciones y del equipamiento necesario para la elaboraciéon
de los medicamentos vienen determinadas fundamentalmente por el tipo de
medicamento teniendo en cuenta la proteccién requerida para el manipulador (MP y no

peligrosos) y para el producto final (medicamentos estériles y no estériles).

A continuacidn, se desarrollan las instalaciones y el equipamiento necesarios para la

elaboracion de medicamentos no estériles.
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5.3.1. Medicamentos no estériles y no peligrosos
v’ Zona de preparacion
De forma general, se recomienda que la zona de preparacion de medicamentos no

estériles sea una zona controlada incluida en el drea de preparacién del SF.

Los medicamentos no estériles se han de elaborar en una sala clasificada con calidad de
aire “C”. Esta sala puede servir simultdneamente para el acondicionamiento de
medicamentos estériles no peligrosos. Si el espacio lo permite, es conveniente separar
ambas dreas de trabajo fisicamente con paneles dividiéndose la sala de clasificacién “C”

en dos o tres salas para mejor contencién ambiental.

En cualquier caso, la sala de preparaciéon de medicamentos no estériles se ha de situar lo

mas alejada posible de las salas de preparacién de medicamentos estériles.

v Equipamiento
Serd necesario disponer en estas salas del equipamiento adecuado para realizar las
preparaciones y controles con las debidas garantias de calidad. Segun lo indicado en el RD
175/2001, para realizar las preparaciones se contard, al menos, con los elementos
siguientes:
a) Una superficie de trabajo suficiente, de material liso e impermeable, facil de
limpiar y desinfectar, inerte a colorantes y sustancias agresivas.
b) Una pila con agua fria y caliente, de material liso y resistente, provista de un
sifdn antirretorno.
¢) Una zona diferenciada donde colocar los recipientes y utensilios pendientes de
limpieza.
d) Un soporte horizontal que evite en lo posible las vibraciones, con espacio
suficiente para la/s balanza/s, y que garantice una correcta pesada.
e) Un espacio reservado para la lectura y redaccién de documentos en el que se
encuentre a mano toda la documentaciéon reglamentaria, incluida la RFE, el FN y

libros de consulta Utiles para las preparaciones.
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f) Armarios y estanterias con suficiente capacidad para colocar, protegido del
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polvo y de la luz (si procede), todo aquello que es necesario para las

preparaciones.

g) Un frigorifico dotado de termdmetro de temperatura maxima y minima para
almacenar los productos termolabiles, ya sean materias primas, producto a granel

o producto terminado.

Ademéds, expone las caracteristicas generales que debera reunir el utillaje empleado para
elaboracion:
a) Ser adecuado al uso a que se destina y, si procede, estar convenientemente
calibrado. Antes de iniciar cualquier elaboracidon conviene evaluar los medios de
que se dispone y su adecuacion al tipo de preparacion que va a realizarse.
b) Estar disefiado de forma que pueda ser facilmente lavado, desinfectado e
incluso esterilizado si fuese necesario. Ninguna de las superficies que puedan
entrar en contacto con el producto ha de ser susceptible de afectar a la calidad del
medicamento o de sus componentes.
c) Estar fabricado de forma que ningun producto utilizado para el funcionamiento
o para el mantenimiento de los aparatos (lubricantes, tintas, etc.) pueda

contaminar a los productos elaborados.

Al mismo tiempo, el RD 175/2001, indica el utillaje minimo para la elaboracién y control de
FMy PO:
a) Equipamiento general: balanza con precisién de 1 mg, aparatos de medida de
volumen de 0,5 ml hasta 500 ml (matraces aforados de distintas capacidades,
probetas, pipetas etc.), mortero de vidrio y/o porcelana, sistema de bafio de agua,
agitador, espdatulas de metal y de goma, termémetro, material de vidrio diverso
(vasos de precipitados, matraces cénicos, embudos, vidrio de reloj, etc.), lente de
aumento y sistema de produccidon de calor.
b) Equipamiento especifico: se corresponderad con el necesario, segtn la forma
galénica y tipo de preparacidn: tamices para polvo grueso, fino y muy fino, sistema

para determinar el pH, sistema para medir el punto de fusion.
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e Si se elaboran capsulas se dispondra de, al menos, una capsuladora con un
juego completo de placas y si se elaboran dvulos o supositorios, se deberd
disponer de los correspondientes moldes.

e En el caso de que se elaboren comprimidos y/o grageas serd obligatorio el

utillaje siguiente: mezcladora, maquina de comprimir y bombo de grageado.

Dentro de la descripcion del equipamiento, cabe destacar algunas caracteristicas y

consideraciones para tener en cuenta:

En la elaboracién de medicamentos son necesarios los controles de conformidad
tanto de las materias primas como del producto acabado. En este caso, es
conveniente disponer del aparataje necesario para poder realizar los controles
analiticos conforme a lo establecidos en la RFE y el FN (ej. medidores de punto de
fusion, etc.).

Ademads de agua potable, es necesario disponer de agua purificada con la calidad
descrita en la farmacopea para la elaboracién de medicamentos. Aunque, se
puede adquirir envasada, la Guia de adaptacién de las Buenas Practicas en la
Preparacion y Manipulacion de medicamentos en la Comunidad Valenciana
(GBPCV) recomienda que las instalaciones dispongan de equipos de tratamiento y
purificaciéon de agua (si no se adquiere comprandola). La calidad del agua
obtenida debe ser como minimo calidad de agua purificada segin farmacopea
para los criterios de conductividad-resistividad del agua producida, parametros
indicativos de su calidad. Segun las necesidades del drea de elaboracidn, se
dimensionara el tipo de equipo en funcién del volumen de agua generada por
unidad de tiempo y de su capacidad de almacenamiento.

La limpieza del utillaje y equipamiento deben realizarse lo mds rapidamente
posible después de la elaboracidn. Deberan redactarse instrucciones por escrito
mediante PNT para que la limpieza y el mantenimiento se realice de forma
conveniente.

Es indispensable que los aparatos de medida sean controlados y calibrados
periédicamente para asegurar la exactitud de los datos leidos. Los resultados de
estos controles periddicos se han de registrar. Independientemente de estos

controles, es recomendable, antes de iniciar cualquier operacidén, efectuar una
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verificacion de los aparatos de medida que lo precisen, especialmente las

balanzas.

v’ Equipos de proteccién individual
A continuacién, se detalla el equipamiento del personal en la sala de preparaciéon de
medicamentos no estériles y no peligrosos:

e Gorro: debera quedar completamente cubierto el cabello.

e Traje: deberad llevarse un traje de pantalén de una o dos piezas, recogido en las
mufiecas y con cuello alto. Esta ropa no debe liberar practicamente ninguna fibra
ni particulas. Generalmente de poliéster de hilo continuo.

e Zapatos: (uso exclusivo SB) o cubrezapatos adecuados.

e Guantes no estériles: solo al realizar actividades de fabricacién, pesada materia
prima etc. Se debe asegurar una adecuada higiene de manos, uso de soluciones
hidroalcohdlicas y utilizacidn guantes sin polvo para la preparacion.

e Mascarilla tipo quirtrgica: solo al realizar actividades de fabricacién, pesadas

materia prima, elaboracién soluciones, etc.

5.3.2. Medicamentos no estériles y peligrosos
v’ Zona de preparacion
En la elaboracion de MP es necesaria la proteccion del manipulador mediante la
utilizacion de SB y CSB. Y la calidad del aire de la zona de preparacién podra ser C o B.
Independientemente de los procesos de elaboracidn que se realicen, la presion de la sala

ha de ser negativa.

La elaboracion de MP no estériles, puede realizarse en las mismas salas de preparacion de
MP estériles (clase B). En estos casos, se recomienda que la elaboracién de ambos no se
realice de forma simultanea. Aunque no es recomendable, existe la posibilidad de
compartir las mismas CSB (tipo Il o Ill) para MP estériles que para MP no estériles. En este
caso, la manipulacién de material no estéril en una CSB utilizada habitualmente para
preparaciones estériles obliga a realizar un proceso de limpieza y desinfeccién después de
su uso. En la situacidon de disponer de una CSB exclusiva para MP no estériles se podran

utilizar CSB tipo |, tipo Il o tipo IlI.
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CSB tipo |

La CSB tipo | (Figura 5.1) solo protege al manipulador, no al producto, por lo que se
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considera adecuada para la manipulacién de FF no estériles (orales, polvos, suspensiones,

jarabes, etc.) asi como de liquidos corrosivos o irritantes emisores de vapores.

Cabina de seguridad biolégica Clase |
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Cabina de seguridad biolégica Clase |

La CSB tipo | posee el drea de filtracidn, a través de un filtro tipo HEPA, en la parte
posterior de la cabina. Esta filtracion permite la contencidn de particulas al limpiar el aire
de gases y de particulas. El sistema de filtraciéon puede estar o no acoplado a un sistema

de extraccion conectado al exterior.

Esta CSB, si se ubica en la misma sala que una CSB tipo Il, deberan estar separadas a una

distancia minima de un metro y no podrdn utilizarse simultdaneamente.

v Equipamiento
El utillaje necesario es el mismo que se necesita para la preparacion de medicamentos no

peligrosos. De esta manera, dentro de la CSB tipo | se puede introducir el equipamiento
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que se considere necesario (una balanza de precisién, un agitador, etc.) teniendo en
cuenta que serd de uso exclusivo para MP. Del mismo modo, se reservara utillaje (vidrios
de reloj, probetas, vasos de precipitados, probetas, imanes, varillas, etc.) para la
elaboracion de MP. Este material deberad ser de facil limpieza porque, una vez utilizado, se

debera desactivar y lavar quedando guardado e identificado para uso exclusivo con MP.

Otra opcidn es, en la medida de lo posible, utilizar material desechable de un solo uso
para la manipulacién de MP (ej: vasos de plastico para pesar o mezclar polvos). Todo el
material desechable utilizado, asi como los restos de MP, serdan desechados como
residuos peligrosos. Los elementos no cortantes ni punzantes se introduciran

previamente en una bolsa con cierre tipo zip o sellado.

v’ Equipos de proteccién individual

La manipulacion de medicamentos no estériles que supongan un riesgo para el
manipulador debe realizarse, tras la valoracion del farmacéutico responsable, siguiendo
las recomendaciones de vestimenta, proteccidon y eliminacién de residuos. Para la
preparacion de MP el equipamiento debera cumplir las siguientes caracteristicas:

e Monos: Unicamente se utilizardn monos desechables confeccionados con tejido no
tejido a base de poliolefinas. Estas prendas, aparte de servirnos para proteccion
del producto en dreas limpias al no generar particulas en el ambiente, estan
certificadas como EPI, segun Categoria Il (certificacién por organismo exterior).
Por el tipo de trabajo a realizar en una SB, es exigible como minimo que esta
certificacion cumpla para los niveles de proteccion de Tipo 6 (barrera a
salpicaduras de intensidad limitada), Tipo 5 (barrera a particulas), y Tipo 4 (barrera
de pulverizacién). Este tipo de prendas deben cumplir, como caracteristicas
generales, el ajuste en pufios y tobillos mediante una goma, cierre con cremallera,
ocultando ésta con una tapeta para mejor proteccion; verdugo incorporado a la
prenda con goma perimetral para mejor adaptacion al dvalo de la cara. Las
costuras, que habitualmente seran de tipo overlock interno, es recomendable que
sean recubiertas o termoselladas, a fin de evitar la presencia de los poros normales
del paso de aguja.

e Cubrebarbas en los casos en que sea necesario.
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e Protector ocular: se utilizardn gafas protectoras integrales marcadas con el CE
(Norma UNE-EN 166:2002). En caso de que el usuario utilice gafas graduadas, estas
gafas se colocardn encima de las gafas habituales del usuario.

e Protector respiratorio ajustable FFP3 con valvulas de exhalacidn: estas mascarillas
ofrecen proteccion frente a los tipos venenosos y perjudiciales de polvo, humo y
aerosoles. Deben asociarse a protector ocular en los procedimientos con riesgo de
aerosoles, salpicaduras por roturas o derrames, etc.). Se debe tener en cuenta en
la identificacién del fabricante si el equipo es NR (no reutilizable en mas de un
turno de trabajo) o R (reutilizable mas de un turno de trabajo).

e Guantes exentos de polvo: para la manipulacién de sustancias peligrosas y
citostaticos Unicamente se usardn los guantes que el fabricante acredite la
realizacion del “test de permeacidon a citotdxicos” atendiendo de forma
simultdnea a las directrices EN 374-3:2003 y la ASTM D 6978-05. La GBPCV
recomienda el uso de doble guante en la preparacidon de MP y en el reenvasado de
MP liquidos. Las cajas contenedoras deberdn estar rotuladas con la leyenda
“guantes para manipulacidon de sustancias peligrosas y citostaticos”. Los guantes
se han de cambiar ante cualquier rotura, derrame o con la periodicidad establecida

en los procedimientos del SF.

El equipamiento conviene que sea estéril en el caso de que se utilice la misma sala para la
preparacion de MP estériles y no estériles. En el caso de que se disponga de una sala

exclusiva para la elaboraciéon de MP no estériles, no serd necesario que los EPI lo sean.

5.3.3. Manipulacion de medicamentos comercializados
La dosis necesaria para un paciente no siempre se corresponde a las que se encuentran
comercializadas. Una de las posibles soluciones de adaptacién es el fraccionamiento de
los comprimidos. Ante la ausencia en el mercado de una alternativa terapéutica
disponible, el farmacéutico responsable deberd sopesar la conveniencia del

fraccionamiento.

Por otro lado, el SDMDU se basa en la identificacion completa de cada unidad de

medicamento. El hecho de que los laboratorios farmacéuticos no tengan siempre en
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cuenta esta necesidad en las presentaciones comercializadas (blisteres, frascos, etc.),
hace necesaria, en algunos casos, la manipulacién del envase primario de los

medicamentos (incluidos los MP).

e Fraccionamiento
La GBP definen el “Fraccionamiento” como la division de un medicamento en partes o
fracciones adecuadas a las dosis individualizadas y a las necesidades especificas de un
paciente. El fraccionamiento puede realizarse tanto con FF sdlidas (comprimidos

principalmente) como con FF liquidas (jarabes, etc.).

Para saber si un comprimido se puede fraccionar, es necesario consultar la ficha técnica
del medicamento ya que, son las agencias reguladoras de la Unién Europea (UE) las que,
en conformidad con lo establecido en la Farmacopea Europea, determinan la divisibilidad

de los comprimidos.

Puede darse el caso de que un comprimido con el mismo PA pueda dividirse o no en
funcién de su marca comercial. Del mismo modo, el tipo de PA (estrecho margen
terapéutico o no fraccionables segln ficha técnica por razones de seguridad) o las
caracteristicas galénicas de la formulaciéon (comprimidos de liberacién modificada
(prolongada, pulsétil o retardada, incluidos los gastrorresistentes), los de uso bucal o los

liofilizados orales), hacen que los comprimidos no se puedan fraccionar.

La forma de proceder serd diferente segin nos encontremos ante una necesidad puntual
de fraccionamiento para un paciente y un medicamento concreto o para un conjunto de

pacientes.

En el primer caso, la manipulacidén se podra realizar en las salas de hospitalizacidon por
parte del personal de enfermeria. El fraccionamiento se realizard inmediatamente antes
de la administraciéon y la fraccion sobrante deberda acondicionarse y conservarse

correctamente hasta la siguiente administracion, no pudiéndose generar un stock.

En el segundo caso, pueden ser varios pacientes los que necesiten el fraccionamiento del
mismo medicamento para la misma necesidad terapéutica. En este caso, el

fraccionamiento de los comprimidos se tendra que realizar de forma centralizada en la
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zona de preparacion del SF y se procedera a la fabricacién de un stock segun lo indicado

en las GBP.

En el caso de que se trate de un MP, la GBPCV indica que el fraccionamiento se ha de
realizar en SB con calidad de aire C o B (si se comparte sala con la elaboracién de MP

estériles) y con presién negativa. Las CSB tipo | son las recomendadas.

En cuanto a los manipuladores, deberdn protegerse con dos pares de guantes, mono
categoria Ill (tipo de proteccidn 4, 5y 6), mascarilla FFP3 y proteccién ocular (en el caso

de que la CSB no disponga de pantallas protectoras transparentes).

Para evitar errores por contaminaciones cruzadas, se debe comprobar que no existen
restos de operaciones anteriores en la zona de trabajo. Ademas, no se pueden manipular
simultdneamente comprimidos de diferentes medicamentos o de diferentes lotes o dosis
del mismo medicamento. El proceso de fraccionamiento y reenvasado (que se verd

posteriormente) ha de realizarse en la misma sesién de trabajo.

El periodo de validez de las fracciones no debe superar el 25% del tiempo restante entre la
fecha de reacondicionamiento y la fecha de caducidad del medicamento no pudiendo

superar los 6 meses.

Como control de calidad, la division de los comprimidos debe satisfacer el ensayo de

uniformidad de masa en las fracciones obtenidas segun lo descrito en la farmacopea.

e Reenvasado o reacondicionamiento
Segun las GBP se define ““Reacondicionamiento” como el envasado y etiquetado a que se
somete una preparacion cuyo material de partida ha sido un medicmaento

comercializado que ha sido extraido de su acondicionameinto original.

v’ Zona de preparacion
En el proceso de reenvasado, el manipulador puede estar expuesto a FF sélidas o liquidas

que contienen MP.
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Segun la USP 800, la manipulacién de los MP que no requieran ninguna manipulacién
adicional, aparte del recuento o reenvasado de las FF finales, no necesita que se realice en
una SB a no ser que exista alguna indicaicdn del laboratorio fabricante o se observe en el

proceso de genereacidn de polvos o fugas.

Actualmente, no estd regulado el entorno de trabajo del reenvasado del MP orales
sélidos. Si la maquina se introduce en la SB deberd estar en un entorno C/D. Sin embargo,
la GBP si especifica la necesidad de que el reenvasado de MP liquidos se realice en

entorno B/C con presidon negativa y en CSB tipo I.

Ademas de las CSB, la USP contempla la posibilidad de utilizar para la manipulacién de MP
no estériles los “Containtment Ventilated Enclosured” (CVE) que tienen una instalacion
mas facil y menores costes de adquisicién y mantenimiento. Estos equipos son vitrinas de
laboratorio que utilizan un sistema de extraccidn que consta de cuatro elementos
basicos: campana, conducto, depurador y ventilador. Permite capturar, contener vy
eliminar los contaminantes transportados por el aire a través de un filtro HEPA. Si la
manipulacién produce gases o vapores, se deberia incorporar un filtro de carbdén activo
como mecanismo de adsorcién. La USP 800 obliga a que estos dispositivos se ubiquen en
unas salas con determinados requisitos en el caso de que se manipulen FF que puedan
producir particulas, aerosoles o gases, pero no se requieren si solo se manipulan FF

integras.

En el afio 2018, se presentd en el 63 congreso de la SEFH el disefio de una maquina para el
reenvasado/acondicionamiento de MP sélidos orales de tecnologia similar a la de los CVE.

Actualmente, no se encuentra todavia disponible (Figura 5.2).
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Mejores Comunicaciones Operativas Orales (10 comunicaciones)

934. DISERIO, DESAROLLO E IMPLEMENTACION DE UNA MAQUINA REENVASADORA AUTONOMA PARA MEDI-
CAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES.

CERCOS LLETi AC, CAMPILLOS ALONSO P, PEREZ LABANA F, GIMENO DIiAZ ML, SANCHEZ GONZALEZ JL, VENTURA
CERDA JM, ORDOVAS BAINES JP, CLIMENTE MARTI M

HOSPITAL UNIVERSITARIO DR. PESET. CALLE GASPAR AGUILAR, 90. VALENCIA

BIETIVOS
Desarrollar una solucién técnica innovadora centrada en el reenvasado de medicamentos peligrosos no estériles (MPne),
que permita garantizar la calidad de los la seguridad del y medio ambiente, los
costes de inversion de las instalaciones requeridas con las nuevas directrices de seguridad.

Méquina reenvasadora auténoma para medicamentos peligrosos no estériles

La USP 800 indica que no deben utilizarse maquinas automatizadas para el reenvasado de
MP ya que, debido al estrés al que someten a los medicamentos, existe riesgo de

contaminacidn del area de trabajo.

Teniendo en cuenta esta consideracion, en caso de necesidad de reenvasado de MP, se ha
de plantear un algoritmo de trabajo en funcién de los equipamientos para reenvasado
actualmente disponibles y la clasificacion del MP segun la Guia NIOSH. Con lo que
respecta al reenvasado de FF sdlidas de MP, en el Curso de FT de la SEFH de mayo de
2019, se indica que:
e MPlistat1y2:
o Con blister original: reetiquetado o reenvasado manual sin extraer del
blister.
o Sin blister original: reenvasado manual en blister topacio en CSB tipo | o
alternativa.

e MP lista 3: reenvasado automatico.

v Equipamiento para el reenvasado
A continuacién, se muestran los equipamientos necesarios para el reenvasado de

medicamentos:
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FF sdlidas, reenvasado automatico: se ha de disponer de papel celofan de
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reenvasado de diferentes colores para diferenciarr MP grupo 1 y 2

(preferentemente color rojo), MP grupo 3 (preferentemente amarillo) o

medicamentos No peligrosos (preferentemente verde) (Figura 5.3).

Formas farmacéuticas sélidas con reenvasado automatico

FF sélidas, reenvasado manual: en este caso se dispondra de blister topacio que
nos permitird reenvasar los medicamentos sin necesidad de maquina
reenvasadora. Existe también la posibilidad de utilizar diferentes colores (Figura

5.4).

>

Formas farmacéuticas sélidas con reenvasado manual

Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios

139



T
2
=3
-t
o
p)
Y

ELABORACON DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES

e FF liquidas: segun se indica en las GBPCV, el equipamiento necesario en el
reenvasado de MP liquidos es el siguiente:
a) Jeringas fotoprotectoras para administracién oral y sus tapones (Figura 5.5).
La utilizacion de este tipo de jeringas impide que se cometan errores en la
administraciéon de la medicacidn al tener conos de diferente formato a los de las
jeringas de administracion [V. Su utilizacién implica que se disponga de
obturadores para frascos compatibles que dispongan de un orificio para insertar el
cono de las jeringas de administracion oral y, de esta manera, se posibilite el
fraccionamiento de las soluciones orales. En este tipo de fraccionamiento es
conveniente etiquetar las jeringas indicando de forma clara que la via de

administracion es exclusivamente oral.

i1

Jeringas fotoprotectoras para el reenvasado no estéril de liquidos

b) Pafios que se han de utilizar en la superficie de trabajo de las CSB. Disponen de
una cara empapadora sobre la que se manipula el medicamento y una cara

impermeable que contiene la dispersidon del medicamento en caso de derrames.

En cualquiera de los casos, el etiquetado debe ajustarse a lo establecido en las
preparaciones para stock, al igual que en el proceso de reenvasado (nombre del
producto, dosis y FF, medicamento de partida o materias primas de declaracién
obligatoria, presentacion, via de administracién, tamafio del envase, condiciones
especiales de conservacion, precauciones especiales de empleo, lote de la preparacion,
fecha de preparacién, fecha maxima de utilizaciéon, plazo de validez en uso, SF,

expediente de informacidén del producto).
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v’ Equipos de proteccién individual
En el caso de MP sélidos se utilizardn guantes de citostaticos no estériles y exentos de

polvo. El resto del equipamiento se adaptara a la zona en la que se realice la preparacion.

Para los MP liquidos en los que su manipulacién se va a realizar en CSB en el interior de
SB, el equipamiento de proteccidn para el personal manipulador es similar al de
preparacion de MP estériles (doble par de guantes estériles para citostaticos exentos de
polvo, mono EPI categoria Il con proteccién 4, 5y 6, mascarilla FFP3 y proteccién ocular
en el caso de que la CSB no disponga de pantalla protectora transparente). Como ya se ha
indicado, el equipamiento no es necesario que sea estéril, salvo que se comparta la

elaboracion en la misma sala de preparacion de medicamentos estériles.

e Triturar o pulverizar
La necesidad de preparacién de una FM (cdpsulas, papelillos, soluciones, suspensiones,
etc.) o la administracién de medicamentos orales por sonda nasogastrica (SNG) estan

condicionadas a la pulverizacion de comprimidos.

Existe también la opcidn de dispersar, desagregar o desleir los comprimidos en lugar de
triturarlos. Este tipo de opciones son de gran utilidad cuando es necesario la
administracion en planta de comprimidos por SNG al no existir otras alternativas

comercializadas disponibles.

Para desleir un comprimido se pueden usar las mismas jeringas y tapones utilizados para
la administracion oral en el reenvasado de liquidos, retirando el émbolo e introduciendo
el comprimido junto con una pequefia cantidad de agua (10-20 ml aproximadamente) y

esperar hasta su completa desagregacion.

Como esta operacién no siempre es rapida, actualmente, existen algunos dispositivos que
incorporan una bolsa cerrada en la que se puede triturar el comprimido con ayuda de un
rodillo. A continuacién, con ayuda de una jeringa tipo ENFit® se introduce una pequefia

cantidad de agua y se recoge el medicamento dispersado para su administracion por SNG.
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Ejemplo de triturar un comprimido con ayuda

de una jeringa tipo ENFit®

En el caso de MP la zona de preparacion y las CBS son las mismas que las recomendadas

en el fraccionamiento de comprimidos y el equipamiento (morteros y pistilos) es

recomendable que sean de uso exclusivo para este tipo de medicamentos.

5.4. Legislacion

5.4.1. Normativa legal

RD legislativo 1/2015, de 24 de julio, texto refundido de la Ley 29/2006, de 26 de
julio de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

RD 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.
Decreto 14/2006, de 20 de marzo, del Consell de la Generalitat, por el que se
establece la normativa para la aplicacién en la Comunidad Valenciana del RD
175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprobaron las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.
Orden SS/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la quinta edicién de la RFE

y la segunda edicién del FN.
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5.4.2. Normas y recomendaciones técnicas

e Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en servicios de farmacia
hospitalaria. Ministerio de Sanidad. 2014.

e Guia para la adaptacién de las buenas practicas en la preparacidén y manipulacién de
medicamentos en la Comunidad Valenciana. Instalaciones. 2016.

e Guia para la adaptacién de las buenas practicas en la preparacién y manipulacién de
medicamentos en la Comunidad Valenciana. Equipamiento. 2020.

e Guia para la adaptacién de las buenas practicas en la preparacidén y manipulacién de
medicamentos en la Comunidad Valenciana. Procedimientos. 2020.

e Formulario Nacional. 3. ed. Madrid: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado. 2020.

eReal Farmacopea Espafiola. 5. ed. Madrid: Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado. 2015.

e United States of Pharmacopoeial Convention (USP) 2019. Chapter 795 Pharmaceutical
compounding Nonsterile preparations.

e United States of Pharmacopoeial Convention (USP) 2019. Chapter 800 Hazardous Drugs-

Handling in Healthcare Settings.

5.5. Preparacion de medicamentos

Segun la GBP “Preparacion” es toda operacién que permite adecuar un medicamento a
las necesidades especificas de un paciente y/o adaptarlo para su administracion o

utilizacidon.

Segun lo establecido en la GBP, la preparacion de medicamentos debe aplicar los
principios de gestidn de riesgos para la calidad (QRM) y la calidad por disefio (Quality by
Design).

5.5.1. Gestion de riesgos

La gestion de riesgos para la calidad es un proceso sistematico para la valoracién, control,
comunicacion y revisién de los riesgos para la calidad de una preparacion de un

medicamento a lo largo de su ciclo de vida.
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Siguiendo las directrices de las GBP, y como se ha descrito en los capitulos anteriores,
para la evaluacién de los riesgos se incluye un modelo de decisién en forma de matriz que
el SF debera evaluar antes de que se prepare por primera vez un medicamento para saber
el nivel de garantia de calidad del sistema que deberd aplicar. Esta evaluacién debera
quedar documentada y reflejada en la guia de preparaciéon de medicamentos de todas las
preparaciones elaboradas por el SF. La matriz de riesgo para preparaciones no estériles se

detalla enla Tabla 5.1.
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Matriz de riesgos para preparaciones no estériles

MATRIZ PREPARACIONES NO ESTERILES

Proceso de preparacién

Redispersién o dilucién de medicamentos sélidos para su posterior dosificacién parcial o en forma
multidosis.

Preparaciones que requieran dispositivos y operaciones especiales durante su preparacién o
administracién.

Preparaciones que requieran calculos complejos con conversion de unidades (mg-mmol, mg-%) para
determinacion de dosis y concentracion.

Reconstitucién y dilucién de preparaciones liquidas extemporaneas o multidosis utilizando diferentes
diluyentes o volimenes no indicados en ficha técnica/prospecto o en bibliografia

Mezclas de mas de 2 medicamentos en solucién, suspensién o emulsion sin datos de estabilidad.
Proceso de preparacién unitaria que dura mas de 20 minutos.

Redispersién o dilucién de medicamentos sélidos para administracién extemporanea en forma liquida
no indicada las instrucciones en el prospecto o ficha técnica siempre que se administre todo el
contenido. Uso total.

Preparaciones que requieren calculos sencillos.

Proceso de preparacién unitana que dura entre 5 y 20 minutos.

Reconstitucién y dilucién sencilla de preparaciones liquidas extemporaneas o multidosis siguiendo
ficha técnicalprospecto con dispositivos o indicaciones del volumen fijo de reconstitucién (vasos,
frascos, jeringas orales, enemas) y con concentracién conocida.

Preparaciones que no requieren calculos.

Proceso de preparacién unitaria que dura menos de 5 minutos

Via de administracién de la preparacién

Mucosas internas, via vaginal o intranasal.

Via oral, bucal, sublingual o rectal. Sondas u ostomias.

Via tépica, transdérmica sobre superficie o piel intacta.

> oo

Perfil de seguridad del medicamento

Potencialmente letales en caso de sobredosis.
Vesicantes, irritantes, corrosivos, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso.

Estrecho margen terapéutico.
Alta incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administracién.
Medicamentos de ensayo clinico o de especial control médico (opiaceos).

Demas (sin potencial téxico, amplio margen terapéutico y baja incidencia de reacciones adversas
relacionadas con la administracién)

Cantidad de unidades preparadas

Para mas de 25 pacientes

Entre 25 y 2 padientes

Para 1 paciente

> oo

Vulnerabilidad de la preparacién

Sustancias de alto riesgo de contaminacién microbiolégica que requieren manipulacién en ambiente
controlado para uso multidosis.
Formas farmacéuticas complejas de liberacién modificada.

Medicamentos con alto riesgo de inestabilidad fisicoguimica, higroscépicos, riesgo de oxidacién, riesgo
de precipitado, agregacién, degradacién pH dependiente, solubilizacién dificultosa o lenta,
coloraciones, separacién de fases.

Sistemas inestables emulsiones y suspensiones a partir de solidos que requieren validacién galénica
para poblaciones vulnerables.

Preparaciones cuya informacién de estabilidad no esta disponible.

Preparados de bajo riesgo de contaminacion para uso multidosis.
Informacién de estabilidad y conservacién publicada en estudios validados, ficha técnica o prospecto.
Preparados sensibles a la luz o temperatura.

Preparaciones de bajo riesgo de contaminacién para uso inmediato con estabilidad conocida uso total.

Distribucién de la preparacién

Uso exclusivo para otros hospitales

Uso combinado para el hospital que lo prepara y para otros hospitales

Uso exclusivo para el hospital que lo prepara

*Fuente: Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria. Ministerio de Sanidad. 2014.
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5.5.2. Plazo de validez

El plazo de validez se define como el periodo durante el cual la preparacién puede ser
administrada o utilizada en un paciente. En la etiqueta de las preparaciones puede

consignarse la fecha maxima de utilizacion calculada a partir del plazo de validez.

Como se ha comentado anteriormente, el nivel de riesgo de las preparaciones no estériles
determina, entre otros factores, el lugar en el que se realiza la preparacién y, por lo tanto,
el periodo de validez del preparado:

e En unidades de enfermeria y preparaciones de riesgo bajo: seran de uso inmediato
debiendo utilizarse en las 12-24 horas siguientes a su preparacién. Solo aquellos
medicamentos no estériles comercializados como multidosis que requieren
reconstitucion previa a su utilizacion siguiendo las instrucciones de ficha técnica o
prospecto podran conservarse en las condiciones y durante el tiempo asignado segun
las especificaciones establecidas.

e En el SF: para preparaciones riesgo bajo o de riesgo medio realizadas en zonas de
preparacion de ambiente no controlado se recomienda asignar los plazos de validez
la tabla. La asignacidn de los plazos de validez y de la fecha maxima de utilizacion
deberdn también estar de acuerdo con las instrucciones de la ficha técnica o del
prospecto. En el caso de no disponer de dicha informacién, el farmacéutico
responsable deberd asignar un plazo de validez conservador de acuerdo con las
recomendaciones indicadas en la tabla siempre que la estabilidad fisicoquimica del PA

y los resultados de la validacidn realizada lo permitan.

En el caso de preparaciones realizadas en zonas de preparacién controladas, se pueden
asignar periodos de validez mas amplios teniendo en cuenta las indicaciones de la
bibliografia y estudios publicados relevantes siempre que se sigan todos los puntos de la
preparacidon: materiales de partida, proceso de preparacion, control de calidad,
acondicionamiento y conservacion. Segun las GBP, en la Tabla 5.2 se detalla el nivel de

riesgo y los plazos de validez para las preparaciones no estériles.
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Nivel de riesgo, requisitos asociados y plazos de validez

NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS ASOCIADOS

Nivel de riesgo Requisitos de preparacién Otros requisitos
Servicio de farmacia. ST 2 8
Si el conjunto de letras contiene al Preparacién en la zona de * m@w °b|'9?t°“a'
menos una D, la preparacién se | preparacién de no estérilesen | * - erio it mt: cuadro
considera una "preparacién de riesgo sala blanca B i
recomendaciones
nfpm?mhlﬂ?\: s | Vaidacion galénica obligatoria.

_ , preparacion de no estérilesen | ¢ Plazo de validez segin cuadro
Si el conjunto de letras contiene al sala blanca (ambiente inferior o segun estudios que
menos una C o tres o mas B (y no controlado) superen los establecidos en las
contiene ninguna D), se considera una recomendaciones.

“preparacién de riesgo medio®. = -
Proaacon e voode | * Vaiidacién galénica obigatoria
preparacion de no estériles sin | * Plfazp R e
sala blanca stk
e Validacién galénica recomendable.
e  Preparaciones multidosis a partir
—r - de medicamentos comercializados
msm"“"".";"mfa,:“z?n:de siguiendo  instrucciones de ficha
preparacion de no estériles en t:::nnca prospecto o publicaciones
SoSp s relevantes. )
(ambiente controlado) e Plazo de validez segin cuadro

inferior o segin  estudios
publicados o propios que superen
los establecidos en las
recomendaciones
e Validacién galénica recomendable.
e Preparaciones multidosis a partir
de medicamentos comercializados

Si el conjunto de letras contiene
menos de tres B (ninguna C ni D) se

cons'idera una “preparacién de riesgo Servicio de fanpacia. siguiendo instrucciones de ficha
bajo". zona de preparacién de no . blicaci
estériles sin sala blanca técnica, prospecto o publicaciones
relevantes.
e Plazo de validez segin cuadro
inferior.

e Iniciar la administracién en las 12-
24 horas desde preparacion.

e Plazo de validez en preparados
multidosis segun ficha
técnical/prospecto.

¢ Plazo de validez en redispersiones
de sélidos orales para uso
inmediato: 12-24 horas.

Unidad de enfermeria en planta,
sin ambiente controlado

PLAZOS DE VALIDEZ
Preparaciones no acuosas (capsulas, comprimidos, supositorios...) :an'fnzl 62‘:’:2:8?3 caducidad original,
Via oral (soluciones, suspensiones...) 14 dias a temperatura entre 2 y 8 °C

Preparaciones acuosas - - -
La duracién del tratamiento, maximo 30

dias

(1) Enaquellos casos en los que un servicio de farmacia asigne plazos de validez superiores a los establecidos,
debera realizar un control de calidad galénico y de estabilidad y estar convenientemente documentadas. Las
preparaciones solo pueden almacenarse a temperaturas por debajo de la temperatura ambiente si no esta
contraindicada esa posibilidad.

(2) Las preparaciones de riesgo alto deben someterse a un doble chequeo antes de preparacion.

Via no oral (cremas, soluciones tépicas...)

*Fuente: Guia de buenas practicas de preparacién de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria [Internet]. Ministerio de Sanidad. 2014.
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La asignacion de plazos de validez superiores a los indicados en la bibliografia, deberdn
estar validados con estudios propios de estabilidad galénica, fisicoquimica y

microbioldgica de la preparacidn no estéril.

La fecha de caducidad en los PO y en las FM tipificadas se establecera, de acuerdo con la

caducidad que figure en la monografia correspondiente del FN.

5.5.3. Calidad por disefio

Ademds de la evaluacidn de los riesgos, el farmacéutico debe conocer el objetivo
terapéutico que debe cumplir, los productos de partida, el proceso de elaboracién y las
necesidades del paciente dentro de lo que se conoce como calidad por disefio de la
preparacion de medicamentos. En el disefio de un procedimiento para una nueva
formulacién, ya sea con una composicidon disefiada por nosotros o al reproducir un
procedimiento descrito en la bibliografia, el farmacéutico responsable debera llevar a
cabo su validacion galénica y demostrar su idoneidad para la preparacion. La validacién
galénica se refiere a la realizacion de estudios de estabilidad de la FF de la preparacién
final y de los productos intermedios en base a los ensayos descritos en la farmacopea de
cada preparacién durante su disefio y preparacion para asegurar la calidad del producto
final durante todo el periodo de validez, en su acondicionamiento y cumpliendo las
indicaciones de conservacion. en base a los ensayos descritos en la farmacopea. Esta
prueba de validacidn debe estar registrada y documentada. Para cada FF, se realizardn los

ensayos y parametros de calidad descritos en la farmacopea.

A continuacion, se indican la relacion de estudios galénicos obligatorios, segiun FF

necesarios para la validacién galénica que se especifican en la GBP (Tabla 5.3).
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Estudios galénicos segun tipo de formulacién y forma farmacéutica

Tipo de formulacién
Férmulas magistrales
Férmulas magistrales tipificadas
preparados oficinales

Forma farmacéutica
Sélidos orales

(polvos, papelillos, cdpsulas,

comprimidos)

Soluciones, suspensiones y emulsiones

Estudios galénicos

Examen de los caracteres organolépticos

y Controles establecidos en el Formulario Nacional

Estudios galénicos
Control de uniformidad de masa del producto final:
todas las unidades preparadas entre 90%-110% del

peso medio deseado

Redispersabilidad, homogeneidad de la preparacién
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tras la agitacién, ausencia de agregados, y/o

precipitados (limpidez y ausencia de particulas)

Supositorios Control de homogeneidad: todas las unidades

preparadas entre 90%-110% del peso medio ideal

Cremas, geles tépicos, pomadas, Uniformidad del preparado, extensibilidad, ausencia

unglientos y pastas de cristales, ausencia de separaciones de fases

mediante la extensién del preparado final sobre una

superficie transparente o la piel

5.5.4. Preparacién segun forma farmacéutica
A continuacién, se describen las consideraciones para tener en cuenta segun la GBP, en la

preparacion de medicamentos segun la FF.

v' Sélidos orales (polvos, papelillos, capsulas y comprimidos)

En la preparacion de sdlidos orales a partir de medicamentos comercializados, el
medicamento de partida debe ser pulverizado hasta conseguir el minimo tamafio de
particula y mezclar los polvos con aparataje adecuado (mezcladores de polvos, mortero).
Es recomendable controlar la humedad del ambiente durante la preparacion,

acondicionamiento y conservacion especialmente en las sustancias sensibles a la
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hidrdlisis, FF que pueden adherirse a los contenedores, rotura o reblandecimiento de

coberturas exteriores.

El acondicionamiento final deberd realizarse en base a las especificaciones del
medicamento de partida, su estabilidad fisicoquimica y galénica. EI almacenamiento
debera realizarse en un ambiente de humedad controlada y a la temperatura especificada
en la ficha técnica o en el etiquetado del fabricante. Si no se especifica, el farmaco debe
almacenarse a temperatura ambiente controlada (< 25 °C) y no exceder el 60% de
humedad relativa. En el caso de sustancias con riesgo de inestabilidad (sustancias
altamente higroscdpicas) es recomendable realizar un control de estabilidad galénico

durante todo el periodo de validez.

v" Soluciones, suspensiones y emulsiones

La preparacion de formas liquidas a partir de medicamentos comercializados (no
indicado en la ficha técnica) es una practica habitual para poder adaptar el medicamento
a las necesidades especiales de determinados pacientes, para su correcta dosificacion y
administracion especialmente en pacientes pediatricos, ancianos con dificultades de
deglucion, administracidon por sondas y por ostomias. La seleccion del medicamento y la
FF de partida deberd establecerse en funcién de cada preparado, su estabilidad y las
caracteristicas del paciente. Se debe utilizar agua purificada o estéril para la

reconstitucién, redispersion o solubilizacidn de los medicamentos.

En la preparacion de suspensiones a partir de sélidos se recomienda triturar y tamizar el
medicamento para minimizar al maximo el tamafo de particula con un mortero o
triturador adecuado. Se debe formar inicialmente una masa homogénea con una pequefia
cantidad de diluyente. Después se debe ir incorporando cantidades al recipiente para
arrastrar todo el contenido de medicamento en el envase de medida de volumen final.
Posteriormente, enrasar y homogenizar adecuadamente (con batidoras o agitadores).
Finalmente, se debe transferir al contenedor final. En el caso de dividirlo en distintos
contenedores, se debe asegurar la homogeneidad de la suspensién durante el llenado de

los envases agitando frecuentemente.

En la preparaciéon de emulsiones con bases oleosas o acuosas se requiere, en la mayoria

de los casos, una homogenizacién enérgica con emulsificadores o batidoras. Las
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emulsiones preparadas a partir de materias con alto riesgo de contaminaciéon deben

realizarse en zonas de preparacion de no estériles con ambiente controlado.

El envasado es recomendable que se realice en contenedores transparentes o
translicidos que permitan el control visual del preparado para asegurar la correcta

homogenizacién previo a la administracion.

En el etiquetado se ha de identificar correctamente la concentracion y el volumen total.
Todas las suspensiones y emulsiones deben ser etiquetadas indicando “Agitar antes de
usar” e informar al usuario de cdmo asegurarse de la correcta homogenizacién (control

visual).

En el caso de urgencia, se recomienda entregar de forma temporal las preparaciones en
unidades monodosis que contengan la dosis individualizada para el paciente hasta que se
realice la correcta validacion galénica de la preparacién (ej.: jeringas precargadas orales

precargadas, etc.).

v’ Supositorios

No se han de utilizar medicamentos que puedan ser irritantes, abrasivos o cdusticos por
via rectal y seleccionar excipientes que permitan la liberacién y absorcién adecuada del
medicamento por via rectal. En el caso de medicamentos sélidos se debe triturar y

tamizar el medicamento de partida para minimizar el tamafio de particula.

v' Cremas, geles tépicos, pomadas, ungiientos y pastas

No se han de utilizar medicamentos que puedan ser irritantes, abrasivos o causticos por
via tdpica y seleccionar excipientes que permitan la liberacidn y absorcidon adecuada del
medicamento por via tépica. En el caso de medicamentos sélidos se debe triturar y

tamizar el medicamento de partida para minimizar el tamafio de particula.

Se recomienda envasar en envases herméticamente cerrados que protejan de la luz

convenientemente durante conservacidn y utilizacion.
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Para la primera aplicacion en el paciente se recomienda realizar una prueba en una
pequefa superficie de su piel para confirmar la ausencia de irritaciéon o reaccidén a la

aplicacion.

5.6. Registros

El RD 175/2001 define “Registro” como la recopilacién manual o informdtica de todos los
datos relativos a las materias primas, productos intermedios y productos terminados, ya

sean FM o PO.

Todos los procesos implicados en la elaboracion de medicamentos en el SF
(documentacién relativa a materias primas, material de acondicionamiento, guias de
elaboracién, procesos de validacién galénica, controles de calidad, etc.) han de tener

trazabilidad y estar registrados.

La GBP indica que los registros de trabajo han de conservarse un periodo de tiempo
suficiente que satisfaga los requisitos legales. En cualquier caso, los registros se deben
conservar al menos un afio tras la fecha de caducidad del producto terminado. Los
procedimientos y las instrucciones de trabajo (incluidas las prescripciones) deben

conservarse al menos durante cinco afios tras su empleo.

5.7. Listado de procedimientos normalizados de trabajo
Tanto en el RD 175/2001 como en las GBPCV se describe la estructura bdsica que deben
tener los PNT y se describen algunos en referencia a diferentes aspectos de la elaboracién

de FM.

La GBPCV, recoge los elementos relacionados con la elaboracion de medicamentos que,
tras la revision de la normativa y de las recomendaciones, se consideran claves o
imprescindibles para que sean abordados, desarrollados e incluidos en los PNT de los SF.

A continuacién, en la Tabla 5.4 se muestran los PNT relacionados con operaciones

farmacéuticas para la elaboracién de medicamentos no estériles.
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Procedimientos de operaciones farmacéuticas para medicamentos no estériles

PNT de operaciones

farmacéuticas

1. PNT de pesada

2. PNT de desagregacion

3. PNT de mezclado de polvos

4. PNT de control de

producto

4.1. PNT o general de medicién de pH

4.2. PNT general de determinacién del signo de la

emulsion

4.3. PNT general de determinacién de

extensibilidad

5. PNT de elaboracién

5.1. PNT general de elaboracién de capsulas

5.2. PNT general de elaboracién de soluciones

5.3. PNT general de elaboracién de jarabes

5.4. PNT general de elaboracién de geles

5.5. PNT general de elaboracién de pomadas y

pastas

5.6. PNT general de elaboracién de emulsiones

A estos PNT, se complementaran con los PNT relacionados con el material de partida para

la elaboracidn, las técnicas de manipulacién (en especial para MP), medidas de higiene y

EPI necesario, limpieza y descontaminacién de instalaciones y equipos, formacién

especifica del personal, entre otros.
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6. RECEPCION, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

6.1. Objetivos

e Garantizar el mantenimiento de la calidad durante los procesos de recepcion,
almacenamiento y transporte de los medicamentos.

e Maximizar la seguridad del personal implicado, especialmente cuando se trate de
MP.

e Minimizar el riesgo de contaminaciéon ambiental por rotura o derrame de los MP.

6.2. Personal y responsabilidades
La actividad del SF depende en gran medida de unos procesos logisticos basicos

relacionados con el almacenamiento y dispensacién de los medicamentos.

El personal implicado en estos procesos pertenece tanto al SF como ajeno al mismo,
generalmente celadores y/o auxiliares que puedan transportar estos medicamentos. Por
ello se considera conveniente que los procedimientos establecidos sean conocidos en
cada hospital por todos los trabajadores involucrados. Todos los profesionales implicados
deben conocer los diferentes tipos de medicamentos y el potencial peligro vinculado con
cada uno. Este conocimiento permitird actuaciones adecuadas al tipo de medicamento en

los casos posibles de derrames o roturas.

Ademas, el personal del SF debe realizar el acondicionamiento adecuado de los
medicamentos elaborados para que su posterior transporte no afecte a la calidad de

estos ni a la seguridad del personal que realiza esta funcion.
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6.3. Instalaciones y equipos de proteccién individual

La zona de recepcion debe tener suficiente espacio para poder tener zonas diferenciadas
para los diferentes paquetes recepcionados, con el objetivo de dar prioridad de entrada
en el almacén a aquellos que conlleven mayor riesgo de merma en la calidad del
medicamento (MP y termolabiles). Si no existe espacio suficiente se determinaran los
mecanismos necesarios para poder establecer prioridades en funcién del tipo de

medicacidon recibida.

Las zonas de almacenamiento deben tener la suficiente capacidad como para permitir el
almacenamiento ordenado de las diversas categorias de materiales y productos. Con
acceso restringido a personal autorizado. Las condiciones ambientales (temperatura,
presién, humedad) durante el almacenamiento deben estar definidas y controladas, y
establecidos los procedimientos en caso desviacidn. Se ha de disponer de frigorificos y
congeladores suficientes para el almacenamiento de los medicamentos termolabiles en
funcién de las necesidades de cada hospital. Seria recomendable que todos ellos

dispongan de un control temperatura para la deteccién rapida de una desviacidn.

Se recomienda disponer de ubicaciones diferenciadas para los MP y no peligrosos
siguiendo las directrices de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP), considerando la
necesidad de proteccién de la luz y sensibilidad a la temperatura de almacenamiento para

cada medicamento.

En cuanto al EPI para la recepcidn, almacenamiento y transporte de MP se muestra en la

Figura 6.1.
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Recepcion Almacenamiento

Diagrama de flujo y equipo de proteccién individual para la manipulacién de medicamentos peligrosos

*Su uso no es habitual, pero deberfa emplearse si no es posible controlar adecuadamente la exposicién o el riesgo de
salpicadura por otros medios.
** No se requiere si la zona de desembalaje posee sistema de extraccién localizada.

6.4. Legislacion

6.4.1. Normativa legal

e RD Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. En
este RD se establece que la custodia, conservacion y dispensacion de
medicamentos de uso humano corresponderd exclusivamente:
a) A las OF abiertas al publico, legalmente autorizadas.
b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de los centros de salud y de las
estructuras de Atencién Primaria del Sistema Nacional de Salud (SNS) para su
aplicacion dentro de dichas instituciones o para los medicamentos que exijan una
particular vigilancia, supervisién y control del equipo multidisciplinar de atencidn a
la salud, de conformidad con la calificaciéon otorgada por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para tales medicamentos.
¢) En el ambito del SNS, ademas de los medicamentos especificados en el parrafo
b), corresponderd a los servicios de farmacia de los hospitales la custodia,
conservacion y dispensacion de los medicamentos de uso humano en los que el

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad acuerde establecer reservas
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singulares, limitando su dispensacién sin necesidad de visado a los pacientes no
hospitalizados.

En este mismo RD se especifican las funciones de las unidades o SF. Destacamos
dos de ellas en este capitulo especificadas para contribuir al uso racional de los
medicamentos:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicién, calidad,
correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de FM
o PO vy dispensacion de los medicamentos precisos para las actividades
intrahospitalarias y de aquellos otros para tratamientos extrahospitalarios,
conforme a lo establecido en el articulo 3.6.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucién de medicamentos, tomar
las medidas para garantizar su correcta administracion, custodiar y dispensar los
productos en fase de investigacidon clinica y velar por el cumplimiento de la
legislacion sobre medicamentos de sustancias psicoactivas o de cualquier otro
medicamento que requiera un control especial.

RD 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.
RD 485/1997, de 14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia de
sefializacidn de seguridad y salud en el trabajo.

RD 598/2015, de 3 de julio, por el que se modifican el RD 39/1997, de 17 de enero,
por el que se aprueba el reglamento de los servicios de prevencién; el RD
485/1997, de 14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia de sefalizacién
de seguridad y salud en el trabajo; el RD 665/1997, de 12 de mayo, sobre la
proteccidn de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes cancerigenos durante el trabajo y el RD 374/2001, de 6 de abril, sobre la
proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos

relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.

6.4.2. Normas y recomendaciones técnicas

NTP 740: Exposicidn laboral a citostaticos en el ambito sanitario. INSHT, 2004.
Manipulacién de medicamentos peligrosos en el servicio de farmacia. Servicio de

Prevencién de Riesgos Laborales. Disponible en:
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http://www.san.gva.es/documents/155952/6734027/Manipulacién+de+medicament

os+peligrosos+en+servicio+de+farmacia.pdf.

6.5. Recepcion

Es recomendable que todos los paquetes se encuentren identificados con el tipo de
medicamento que contienen. Habitualmente los medicamentos citotéxicos son los
Unicos que se encuentran identificados en el embalaje, no ocurriendo lo mismo con el
resto de MP. La norma de debe de ser: Identintificacion diferencial de los envases que

contengan MP.

Seria recomendable que los SF pudieran disponer, o que el programa informatico lo
permitiera, de un sistema de identificacion de los MP en los pedidos para que el
responsable de la recepcidn disponga de esta informacidn. En su defecto, se puede

disponer de un listado actualizado con los MP en la zona de recepcion.

Ademés, se deberia exigir al laboratorio fabricante que el contenedor de transporte de
cada MP sea fuerte, esté bien identificado, y que disponga en su interior de instrucciones

en caso de accidente.

6.5.1. Recomendaciones generales
En general, las recomendaciones en cuanto a la recepcion de medicamentos son las
siguientes:

e Gestion de la recepcién del pedido con la menor demora posible (una rotura
durante el transporte es una fuente de contaminacién ambiental).

e El personal debe utilizar guantes sintéticos no estériles, durante la recepcion y
desembalaje de los medicamentos. Los guantes estaran exentos de polvo (nitrilo,
poliuretano, neopreno), no debiendo utilizarse nunca guantes de cloruro de
polivinilo.

e Dar preferencia a los medicamentos de conservacidon en frio y a los que se

considere MP.
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e Es necesario disponer de un equipo de tratamiento de derrames en la zona de

recepcion de mercancias con las instrucciones adecuadas, estando el personal
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convenientemente formado para su manejo.

e Los embalajes en mal estado se consideraran como derrames y se actuara como
proceda en funcién del tipo de medicamento.

e Sila comprobacién del paquete se realiza en un lugar diferente a la recepciodn, el
transporte debe realizarse con las medidas establecidas en el punto de 6.3,

referente al Transporte, para maximizar la seguridad.

6.5.2. Especificaciones de los medicamentos peligrosos
Es recomendable que todos los MP se envien acondicionados en embalajes adecuados,
resistentes al impacto, de manera que garanticen la contencién del medicamento en caso

de derrame evitando la contaminacidon externa.

El desembalaje de MP debe realizarse en un area con presién normal o negativa en

relacion con las dreas adyacentes, nunca en un area estéril o con presidn positiva.

6.3.3. Proceso de recepcion

En la recepcidn de un pedido (Figura 6.2) se debe tener en cuenta:

Recepcién pedido

Verificar la correccién del » .
envio eActuaciéon embalaje en mal estado

Cotejar albaran con la

medicacion recibida

Trasnporte a la zona de
almacenamiento

Procesar el albaran

Pasos a seguir en la recepcion de cualquier pedido en el Servicio de Farmacia
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1. Verificacion de la correccidn del envio:

e Comprobar con el transportista que el SF es el destinatario de los paquetes.
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e Comprobar el nimero de paquetes con el albaran de entrega del transportista.

e Inspeccidn visual del embalaje para descartar signos de rotura o mal estado.
Comprobacion de que el embalaje no ha sido manipulado, que llega al SF en
correctas condiciones (no humedo, posibles roturas, etc.).

e En caso de rotura comprobar la naturaleza del medicamento en cuanto a
peligrosidad y actuar en base a las recomendaciones (Tabla 6.1).

2. Cotejar el albaran con la medicacidn recepcionada:

e Numero de unidades.

e Loteylacaducidad.

e Integridad de los envases.

3. Sellar, firmar y fechar en el momento inmediato de la recepcidn.

4. Transporte al drea de almacenamiento, con la menor demora posible, minimizando el
riesgo de rotura durante el transporte.

5. Procesar la recepcién del pedido (cotejar el albardn recibido con la aplicacion
informatica del SF, verificando que las condiciones econdmicas reflejadas en los

albaranes sean las correctas).
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Actuacion en la recepcion y el manejo de embalajes en mal estado

. : | ¥ Precintar sin abrir y solicitar instrucciones al
Si el embalaje 1
|  proveedor.

aparece roto ‘ V¢ : e
P 5 g ‘ v' En caso de devolucién, introducir en un recipiente
humedecidooen | . . -
|  impermeable y etiquetar como peligroso.
mal estado v iy .
En caso de no devolucién, tratar como residuo
|  peligroso.
| ¥ Introducir en un contenedor impermeable.

v’ Transportar hasta un dispositivo primario de

contencién (como wuna cabina de seguridad
; biolégica) y depositar sobre un pafio absorbente
Medicamento | gica) y dep P
) |  impermeable.
peligroso - : ¢ | v ; ; o e

Si el embalaje estd | v' Abrir y sacar los medicamentos utilizables, y limpiar

roto, humedecidoo | la parte exterior.
enmalestadoy | v En caso de devolucién del resto, introducir en un
debe ser abierto ‘ contenedor impermeable y etiquetar como

| peligroso.

v En caso de no devolucién, tratar como residuo
peligroso.

v’ Descontaminar/desactivar y limpiar el dispositivo
primario de contencién y desechar los materiales
utilizados.

v’ Abrir y sacar los medicamentos utilizables y limpiar

Si el embalaje esta la parte exterior.
Medicamento | roto, humedecidoo | ¥ Solicitar instrucciones de devolucién al proveedor.
no peligroso en mal estado v' En caso de devolucién del resto, introducir en un
contenedor impermeable.
v En caso de no devolucién, desechar.

*Fuente: Adaptado de “Monografias de farmacia hospitalaria y de atencién primaria”, 2016. Niimero 6.

6.6. Almacenamiento
Los medicamentos se ubicardn en su lugar de almacenamiento con la menor demora
posible teniendo en cuenta:

e Los medicamentos fotosensibles se mantendran en su embalaje original o con
material fotoprotector.

e Los medicamentos termolabiles deben almacenarse en camaras frigorificas con
sistema de control de temperatura y con sistema de alarma que se active cuando
se produzca una desviacion. Mantener actualizados los listados de estabilidad
fuera de la nevera para los casos de rotura de la cadena de frio, e instrucciones o

datos de contacto del proveedor para consulta.
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e Los MP deben estar almacenados en almacenes especificos para MP, sobre todo
en el caso de los medicamentos citétoxicos.
e Los estupefacientes y psicotropos deben estar almacenados de manera

controlada.

Se recomienda no almacenar en posiciones adyacentes presentaciones con semejanza en

la denominacidn, envase o etiquetado.

Los medicamentos no deben almacenarse directamente sobre el suelo, si no en
estanterias y armarios. Los estantes o baldas estardn disefiados para evitar la caida o el
deslizamiento, a ser posible con topes en los extremos, sobre todo cuando se trate de
MP. Su colocacidén debe realizarse de tal forma que garantice la utilizacién en primer lugar

de aquellos medicamentos con una caducidad menor.

Siguiendo todas estas premisas, se recomiendan almacenes automatizados (carruseles
horizontales) que permitan una mejor gestion del espacio y de los medicamentos. Para
mejorar su eficiencia, su distribucidon serd cadtica siguiendo una gestién FEFO (First

Expires, First Out), aunque también podria ser FIFO (First In, First Out).

6.6.1. Especificaciones de almacenamiento de medicamentos peligrosos
Las zonas de almacenamiento de MP deben estar identificadas. Las normas que regulan la
sefializacién en las dreas de trabajo estan recogidas en el RD 485/1997, 14 de abril, sobre
disposiciones minimas en materia de sefalizacidon y salud en el trabajo. En base a esta
normativa, se deberdn colocar los pictogramas correspondientes indicativos de los
riesgos asociados a los productos almacenados. En ella se especifica que “las zonas,
locales o recintos utilizados para almacenar cantidades importantes de sustancias o
mezclas peligrosas deberan identificarse mediante la sefial de advertencia apropiada, de
entre las indicadas en el anexo lll, 0 mediante la etiqueta que corresponda, de acuerdo
con la normativa mencionada en el apartado 4.1., colocadas, segin el caso, cerca del lugar
de almacenamiento o en la puerta de acceso al mismo. Ello no sera necesario cuando las
etiquetas de los distintos embalajes y recipientes hagan posible dicha identificacion. Si no

existe sefal de advertencia equivalente en el anexo Il para advertir a las personas de la

166 Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios



RECEPCION, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

existencia de sustancias o mezclas peligrosas, se deber3d utilizar el pictograma de peligro
correspondiente, conforme al anexo V del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo.” En la Figura 6.3 se pueden ver los pictogramas de peligro a los
que hace referencia este reglamento, en relaciéon con los medicamentos. El
almacenamiento de diversas sustancias o mezclas peligrosas puede indicarse mediante la

senal de advertencia "peligro en general”.

(P1) Toxicidad aguda

(P2) Toxicidad sistémica

(peligro serio para la salud)

(P3) Corrosivos

(P4) Atencion
(peligro para la salud)

SPO®

Pictogramas de peligro

*Fuente: Marti Ferndndez F. La comprension de los pictogramas de peligro de productos quimicos entre
trabajadores del sector de limpieza. Disponible en: http://dx.doi.org/10.12961/aprl.2015.18.2.03.
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51578-25492015000200003&Ing=es.

Los MP que requieran manipulacién, y toda materia prima, tienen que almacenarse
separadamente del resto de los medicamentos, de manera que se evite la contaminacion
y la exposicion laboral. Es altamente recomendable que la sala disponga de presion

negativa, para incrementar la seguridad.

Aquellos almacenes en los que se encuentren MP en forma liquida que puedan provocar
una rotura y un derrame, deben disponer de un kit de derrames junto a las instrucciones

de actuacion correctamente identificadas.
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Los MP que no requieren manipulacion pueden almacenarse junto al resto de

medicantos, siendo conveniente en este caso, utilizar etiquetas identificativas. No se

recomienda que los MP citostaticos y otros MP que requieran manipulaciéon en su

preparacion se almacenen en sistemas automatizados de dispensacién de medicamentos.

6.7. Transporte

Desde el SF deben acondicionarse e identificarse los medicamentos para el transporte de

la forma que garantice su correcta conservacién hasta la unidad de destino. Este

acondicionamiento debe asegurar la integridad y calidad de la preparaciéon hasta su

administracion, garantizando la contencién del medicamento en caso de derrame,

evitando la contaminacién externa. Ademas, para una correcta identificacion es

recomendable el uso de pictogramas y su transporte, con su acondicionamiento

secundario intacto, no es necesario el uso de EPI.

6.7.1. Generalidades sobre el transporte de los medicamentos

Si se trasporta un paquete hacia el lugar habilitado para la comprobacién o
almacenamiento, este transporte debe realizarse en carros u otros dispositivos
mdviles que aseguren o minimicen la caida de los paquetes. Extremando la
precaucién de forma que se minimice el riesgo de rotura.

Los medicamentos que deban conservarse a temperatura refrigerada deben
transportarse en esas condiciones, en recipientes adecuados y claramente
identificados, para advertir al personal de la unidad de destino, su mantenimiento
en nevera.

El personal encargado del transporte deberd conocer el procedimiento de
actuacién en caso de derrames y la localizacién del kit de derrames.

En el caso de que algin tratamiento no se administre, se devolverd al SF con la

misma sistematica.
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6.7.2. Espeficifcaciones del transporte de medicamentos peligrosos

Todo el personal que transporte MP debe conocer el PNT de actuacidon ante
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exposicion accidental y derrames con las instrucciones para su manejo, asi como la

ubicacidn del kit de derrames.

Todo paquete debe estar correctamente identificado. En base a lo establecido en
el RD 485/1997, debe utilizarse el color rojo como color de seguridad, ya que
significa peligro-alarma; o el color amarillo o amarillo anaranjado, como sefial de
advertencia. En el punto 4° del anexo VIl del anterior RD se especifica: “En el caso
del transporte de recipientes dentro del lugar de trabajo, podra sustituirse o
complementarse por sefiales que se apliquen en toda la UE, para el transporte de
sustancias o mezclas peligrosas”.

El transporte lo realizara el personal que se establezca en cada organizacion, pero
nunca se utilizaran sistemas mecanicos, como tubos neumaticos, que pongan en
peligro la integridad de los medicamentos cuando se trate de FF liquidas.

En caso de no administrarse el MP, se devolvera al SF por el mismo procedimiento
y en el mismo envase en el que se entregd.

El transporte desde el SF al lugar de administracion se realizard directamente, sin
detenerse en otros servicios ni realizar tareas adyacentes. Cuanto menor sea el
recorrido que sigan los preparados, menores seran los riesgos.

Los MP no deben transportarse junto con otros materiales o medicamentos no

relacionados.

6.7.3. Embalaje exterior

e (Caracteristicas de los Contenedores para el transporte de MP: herméticos,
rigidos, etiquetados y sefalizados para el transporte de MP, resistentes a
caidas, golpes, derrames y agresiones quimicas, asi como de facil limpieza.

e (Caracteristicas de las bolsas de MP, utilizadas para la agrupacion de
tratamientos por pacientes:
o Preferiblemente selladas por calor.
o Con capacidad para contener los derrames que se pudieran producir desde

el envase primario.
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6.7.4. Transporte interno

Entendido como el transporte de medicamentos desde el almacén del SF a las unidades

donde se dispensa (SDMDU, Unidad de Atencién Farmacéutica a Pacientes Externos), se

elaboran (Unidad de FT) o se administran (UH y Hospital de Dia).

1.

2.

Preparacion del paquete: acondicionado en embalajes adecuados, resistentes a
alto impacto, que garanticen la contencién del medicamento en caso de derrame,

evitando la contaminacidn externa.

Correcta identificacién, con:

e Unidad de destino.

e Condiciones de conservacién (temperatura ambiente o refrigerado).
e Estado del medicamento (solucidn 1V, jarabe, FF sélida).

e Peligrosidad.

Distribucion por el proceso establecido. Para la distribucion por sistemas

mecanicos (ej. tubos neumaticos) deben estar establecidas las caracteristicas de

los medicamentos que pueden utilizar dichos dispositivos, no pudiéndose utilizar

para MP. El transporte FF liquidas de MP, donde pueden producirse roturas o

pérdidas de contenido:

e Se realizard de forma segregada del resto de medicamentos en un circuito
independiente.

e Enenvasesimpermeables, irrompibles y de facil limpieza.

e Se utilizaran contenedores claramente etiquetados para indicar que contienen
MP y que sean rigidos, para prevenir las roturas accidentales por golpes o
caidas.

El transporte de MP sélidos que no requieran manipulacidn para su administracion

(comprimidos, cdpsulas, etc.), puede compartirse con el transporte de

medicamentos no peligrosos, siempre que vayan correctamente acondicionados e

identificados como tales.

4. Elresponsable de la recepcidn firmara acuse de recibo.
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6.7.5. Transporte externo
Entendido como transporte externo el realizado a otro centro sanitario de la misma o
diferente organizaciéon. Se deberdn utilizar contenedores herméticos para evitar la
contaminacién del medio ambiente y proteger al personal que realice el transporte. Dicho
personal, debera utilizar el EPl adecuado para el manejo de MP cuando vaya a manipular
el contenedor. Se podran utilizar los mismos contenedores de transporte y de residuos

tipo IV requeridos para el transporte interno en el hospital.

En el caso de medicamentos que deban ser conservados en refrigeracidn, se dispondra de
vehiculos refrigerados o en su defecto, contenedores con acumuladores de frio
suficientes para mantener la cadena de frio. Opcionalmente se podran utilizar
registradores de temperatura (data- logger), para verificar que se respeta la cadena de

frio.

En caso de exposicidon accidental o derrame de MP durante su transporte, el personal
responsable de dicho transporte debe conocer el PNT de actuacidon ante exposicion
accidental o derrames, asi como disponer de un kit de derrames durante el transporte o

conocer su ubicacidn.

6.7.6. Transporte de residuos de medicamentos peligrosos
Se dispondra de contenedores etiquetados de residuos tipo IV (contenedor azul) para
desechar el MP administrado y todo material fungible que se haya utilizado en su
manipulacién (jeringas, bolsa, equipos de infusién, elastémeros, gasas, etc.) en todas las

unidades o centros en los que se empleen MP.

El contenedor azul no se llenara mas de dos tercios de su capacidad. Se sellara

herméticamente una vez lleno y sera repuesto por otro limpio por el servicio responsable.

Los contenedores azules se recambiaran, como minimo, una vez al dia por la empresa
designada a tal efecto. El personal encargado de su retirada utilizard guantes sintéticos.
En caso de no disponer de contenedores azules, el MP administrado y material fungible se

introducirdan en una bolsa auto-sellante/hermética correctamente identificada y se
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devolvera en el interior del contenedor de trasporte al SF, quien procedera a desecharlo

en contenedor azul.

6.8. Listado de procedimientos normalizados de trabajo

1.

2.

PNT de recepcién y almacenamiento, especificando cuando sean MP.

PNT de transporte, especificando cuando sean MP.

PNT de control de temperatura y actuacion en caso de desviacion.

PNT de reutilizacion de medicamentos preparados, que incluya circuito, ubicacién
asignada, periodo de uso, condiciones de conservacion y que informacién debe
contener la etiqueta.

PNT de tratamiento de derrames.

PNT de tratamiento de exposiciones.

PNT de formacién, evaluacion y monitorizacién del personal.
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7. GESTION DE RESIDUOS

7-1. Objetivo
e (Conocer los tipos de residuos sanitarios y definir el sistema de actuacién para la
correcta gestidn de los residuos generados de la manipulacién de MP para evitar la

contaminacidn ambiental.

La correcta gestion de estos residuos disminuye el riesgo de los trabajadores y protege el

medio ambiente.

7.2. Ambito de aplicacién

Es de aplicacion a todo el personal que maneja MP. Debe ser de imprescindible difusién al
personal asignado en: SF, Oncologia, Hematologia, Hospital de Dia, Medicina interna,
Oftalmologia, Urologia, Atencidn Primaria y obviamente la Unidad de limpieza por su alta

probabilidad de manejo de MP.

7-3. Legislacién

7-3.1. Normativa legal

v" A nivel comunitario:

e Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 19 de noviembre
sobre los residuos.

e Directiva 1994/62/CE del Consejo de 20 de diciembre de envases y residuos de
envases.

e Reglamento 1013/2006 de 14 de junio de 2006 del Parlamento Europeo del Consejo
del traslado de residuos. Modificado por el Reglamento 1397/2007 de la Comisién.

e Directiva 1999/31/CE del Consejo de 26 de abril de 1999relativa al vertido de

residuos.
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Directiva 2000/76/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 4 de diciembre
relativa a la incineracion de residuos.

Directiva 1996/61/CE del Consejo de 24 de septiembre relativa a la prevencién y
control integrado de la contaminacion.

Decisién 2000/532/CE de la Comision de 3 de mayo (posterior modificacién
2001/118/CE de 16 de enero y 1001/119 de 22 de enero y 2001/573 de 23 de julio)

mediante la que se aprueba la lista Europea de Residuos.

v" A nivel estatal:

La Constitucidn Espainola, 6 de diciembre de 1978. (Art. 43) Sobre a la proteccién
de la salud, y (art. 1490.1), 13a y 23a. Sobre la proteccién del medio ambiente.

Ley 22/2011 de 28 de julio. Residuos y suelos contaminados (LRSC).

Ley 20/1986 de 14 de mayo. Basica de residuos téxicos y peligrosos.

Ley 16/2002 de 1 de julio. Prevencién y control integrados de la contaminacion.

RD 833/88 y sus anexos. Reglamento de residuos peligrosos.

RD 1398/1993 de 4 de agosto. Reglamento del procedimiento para el ejercicio de la
potestad sancionadora.

RD 653/2003 de 30 de mayo. Incineracién de residuos.

Ley 11/97 de 24 de abril de 1997. De envases y residuos de envases.

RD 952/97 de 20 de junio de 1997 Por la que se modifica el reglamento para la
ejecucion de la Ley 20/86. Basica de residuos toxicos y peligrosos.

Ley 10/98 de 21 de abril de 1998.

v" A nivel de la Comunidad Valenciana:

Decreto 240/1994, de 22 de noviembre, Reglamento de Gestién de Residuos
Sanitarios.

Ley 10/2000 de 12 de diciembre del 2000 de residuos de la Comunidad Valenciana.
Decreto 81/2013 de 21 de junio del Consell de Aprobacién definitiva del Plan

Integral de Residuos de la Comunitat Valenciana (PIRCV).
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e Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en servicios de

farmacia hospitalaria. https://www.sefh.es/sefhpdfs/GuiaBPP_JUNIO 2014 VF.pdf.

e Guia de manejo de citostaticos. Instituto Oncolégico San Sebastian.
https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/citostaticos/guiamanejocitos.pdf.

e Monografias de Farmacia Hospitalaria. Circuito Seguro del medicamento peligroso.
Disponible en:

https://www.sefh.es/fichadjuntos/Monografias FH Medicamentos_Peligrosos.pdf

7-4. Tipos de residuos
Se entiende por residuos sanitarios “aquellos residuos generados en las actividades
sanitarias de titularidad publica o privada, ya sean asistenciales, preventivas, de

investigacion, docencia o laboratorio, que hayan entrado en contacto directo o indirecto

con pacientes”.

La gestion de estos residuos estd regulada, en el ambito de la Comunitat Valenciana, por
el mencionado Decreto 240/1994, de 22 de noviembre (desarrollado por la Orden 14 julio
de 1997 de la Conselleria de Medio Ambiente), que establece una clasificacién en cuatro
grupos, segun su naturaleza, de los distintos tipos de residuos generados en los

establecimientos, centros y servicios sanitarios y veterinarios de la Comunitat Valenciana.

El detalle de los diferentes grupos de residuos se puede consultar en la Tabla 7.1.
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Descripcion de los diferentes tipos de residuos por grupos

Grupo de residuos

Descripcion

Ejemplos

Residuos
sanitarios
asimilables a
urbanos
-Grupo | -

Residuos
sanitarios

no especificos
- Grupo Il -

Residuos
sanitarios
especificos o
de riesgo

- Grupo Il -

Residuos
tipificados

en el ambito
de normativas
singulares
-Grupo IV -

Residuos que son similares
a los generados en los
domicilios.

Residuos de actividades
sanitarias que estan sujetas
a procedimientos
adicionales de gestién en
los centros sanitarios,
siendo, a los efectos de su
gestion exterior, asimilables
alos del Grupo I.

Residuos que, por
representar un riesgo para
la salud laboral y publica,
deben observarse
especiales medidas de
prevencion, tanto en la
gestion en los propios
centros sanitarios como
fuera de ellos.

Residuos cuya

gestion estd sujetaa
requerimientos especiales
desde el punto de vista
higiénico y medioambiental.

Residuos de comida, de
actividades administrativas,
embalajes, envases vacios de
reactivos que no
pertenezcan al Grupo IV,
jeringas sin sangre.

Residuos que incluyen
materiales de un solo uso
contaminados con sangre,
secreciones o excreciones
(contenedores vacios de
orina, puntas de pipetas
automdticas, guantes, etc.) y
todo aquel material que ha
sido sometido a algtin
tratamiento especifico de
descontaminacién (placas de
medios de cultivo con lejia o
autoclavados, etc.).

Residuos infecciosos,
anatémicos, sangre y
hemoderivados en forma
liquida, incluyendo los
recipientes que los
contengan (tubos, bolsas,
reactivos, etc.), agujas y
material punzante y cortante
(portas y cubreobjetos,
agujas, pipetas), material
contaminado procedente de
laboratorios de
microbiologia e inmunologia,
etc.

Residuos antineoplasicos de
riesgo, restos de sustancias
quimicas, residuos con
metales, aceites minerales o
sintéticos, residuos
radiactivos, etc.
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e Residuos no de riesgo o inespecificos: estos residuos no presentan caracteristicas

especiales de gestion en el propio centro, por lo que pueden ser tratados como

residuos municipales. Incluye los grupos | y Il.
e Residuos de riesgo o especificos: estos residuos presentan caracteristicas de
peligrosidad que requieren de medidas especiales de gestion fuera de los centros

sanitarios. Incluye los grupos lll y IV.

El dmbito del anadlisis de la gestion de los residuos sanitarios de la presente Revision y
Actualizacion del PIRCV se centrard en los residuos del grupo Ill y en los residuos

citostéticos del grupo IV (ver Figura 7.1).

[P Desinfeccién térmica ]

CENTRO revia a eliminaciéon como RU

SANITARIO

GRUPO IV
> CITOSTATICOS

W

[ Neutralizacion quimica ]

Flujo de la gestién externa al centro sanitario de los residuos sanitarios

*Fuente: Conselleria Competente en Medio Ambiente. PIRCV.

7.5. Tratamiento de los residuos generadores de la manipulacién de
medicamentos peligrosos

Se recomienda retirar dos veces al dia los residuos de los MP (Grupo 1V), de la Unidad por
el personal de limpieza del Hospital, como minimo una vez al dia. La trazabilidad de la
retirada de los residuos corre a cargo de la Unidad de Limpieza. La cual emite diariamente
unas etiquetas identificativas que incorporan al contenedor, que contienen un cédigo de

barras que identifica la fecha de recogida del residuo, servicio y centro que genera el

180 Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios



GESTION DE RESIDUOS

residuo para su posterior pesada, pasando la gestion de estos a ser responsabilidad del

centro hospitalario.
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Los residuos de MP, se manipulan convenientemente para evitar accidentes y otros
sucesos indeseables. Se adoptan procedimientos de seguridad del personal, utilizando
indumentaria de proteccién individual (guantes) y entrenando a todos los trabajadores

que rutinaria u ocasionalmente manipulen este tipo de medicamentos.

7.5.1. Contenedores
Los lugares de almacenamiento de los contenedores con este tipo de residuos estdn
suficientemente apartados de las dreas de trabajo del personal, en el emplazamiento
destinado a tal fin, y perfectamente identificados. Respecto a los contenedores:

e Las agujas, las ampollas abiertas y cualquier otro material punzante se desecharan
en un contenedor de punzantes.

e Elresto de material, asi como el propio contenedor de punzantes (en caso de que
este no cumpla con la legislacion sobre citotéxicos), se echardn en un contenedor
apto para residuos citotéxicos.

e El contenedor rigido de alta resistencia, con cierre hermético, identificado con el
pictograma de citotdxico. (ver Figuras 7.1 y 7.2). Los contenedores rigidos se
etiquetan haciendo constar:

o Elcddigo de identificacidn segun se describe en la normativa vigente.
o Los pictogramas indicadores de la naturaleza de los riesgos (en el caso de
residuos quimicos), de acuerdo con el RD 833/1988.

e Los contenedores, deben eliminarse inmediatamente después de ser utilizados, y
no hay que dejarlos sobre ningun tipo de superficie.

e Estos contenedores se localizardn lo mas cerca posible del lugar de produccién del
residuo (recepcién, almacenamiento, preparacién y administracién), evitando
situarlos en lugares de paso dentro de las unidades donde se manipulan.

e Los contenedores tampoco deben acumularse en las habitaciones de los pacientes
ni en zonas donde se realicen actividades directas con pacientes.

e Los contenedores, tienen que llenarse sdlo hasta dos tercios de su capacidad, y

nunca se ejercera presion al introducir los residuos. Se prestard especial atencion a
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evitar la contaminacion externa del contenedor, y no se manipulara con guantes
contaminados. Su eliminacidn la realizard una empresa autorizada.

e El personal de limpieza encargado de la retirada de estos contenedores debe
estar formado y conocer las pautas correctas de actuacion en cuanto a
manipulacion y transporte de este tipo de residuos. El personal debe utilizar los

EPl adecuados para la gestidn de los residuos.

Contenedores Biocompact de 10,5 y 3 L, especifi-

f \ C0s para objetos punzantes y cortantes de citosta-

ticos:

* Desechar jeringa y aguja SIN SEPARAR
e introducir en el contenedor de residuos
citotéxicos cortopunzantes.

* Cuando en este contenedor se hayan ocupado
las 2/3 partes de su capacidad, debera cerrarse,
e introducirse, a su vez, en un contenedor de
residuos citotéxicos.

Bioseguridad Sanitaria por Frio para Residuo

cltotoxico:

*  Mejora la seguridad e bigiene empaquetandolos
residuos peligrosos en frio, evitando el riesgo
de aerosolizacion y olor consiguiendo una
optimizacion en el consumo de envases
homologados.

Contenedores para el desecho de residuos de medicamentos peligrosos (grupo IV)

7.5.2. Etiquetas
El etiquetado debe regirse segun lo dispuesto en RD 952/97 de 20 de junio de 1997 por el
que se modifica el reglamento para la ejecucién de la Ley 20/86 basica de residuos téxicos

y peligrosos, mediante el RD 833/88, y la normativa complementaria.

Las etiquetas de identificacion de residuos del grupo IV seran, para los contenedores
azules con una leyenda (RESIDUO CONTAMINADO QUIMICAMENTE CITOSTOXICO) con

una marca blanca con un rombo y una calavera impresa y debajo y UN 3249 (Figura 7.3).
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~ NOUBRE RESIDUO CITOSTATICO
LN R 180108
/ 500 QIEDISSVCISHIVASEVBOOTS - =

PROOUCTOR

TF . 961622300

Persona de Contacto /
RESCOS MUTAGENICO |

S0 S NACIONAL 112 "IIII

FECHA DE ENVASADO

N
DIRECCION Crudad de Onda 24 - P | Fusnte del Jarro TF. 951341135

MATERIAL CONTAMINAT QUIMICAMENT

CITOTOXICS

Pictograma y etiqueta identificativa de residuos tipo IV

7.6. Tratamiento de las excretas generadas de la manipulaciéon de
medicamentos peligrosos

Los fluidos bioldgicos de los pacientes que han recibido MP pueden contener residuos de
medicamentos. Se ha demostrado que existe riesgo de contaminacion cuando el
personal entra en contacto con las excretas de los pacientes, ya sea de forma directa o
indirecta, en tareas tales como vaciar orinales, lavar pacientes, cambiar sabanas, limpiar
vomitos o limpiar sanitarios.

Con el objeto de minimizar la exposicion tanto como sea posible, se recomienda:

e El personal debe utilizar los EPl adecuados para el manejo de lenceria, excretas y
limpieza de sanitarios (Tabla 7.2).

e En general suele recomendarse su empleo durante un periodo minimo de 48 horas
tras finalizar el tratamiento, debido a que la mayoria de MP se excretan dentro de
este intervalo, aunque puede reducirse a 24 horas en algunos casos y ampliarse
hasta a 1 semana en otros. En la exploracién y el contacto normal con el paciente,
sin manipulacién ni contacto con medicamentos ni con secreciones, no serd

necesaria proteccion personal alguna.
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Siempre que sea posible se recomienda utilizar articulos desechables (protectores
de colchdn, cuias, etc.). En caso contrario, cuando se usen articulos reutilizables
deberan lavarse dos veces después de cada uso y se descontaminaran con lejia.
Con el fin de evitar que se contaminen la ropa de cama o el sillén, de
administracion, se recomienda extender un pafio absorbente por su cara superior
e impermeable por la inferior.

Es recomendable introducir la lenceria sucia con excretas de estos pacientes en
unas bolsas correctamente marcadas para hacer un prelavado antes de juntarla
con el resto de la lenceria. Considerar la parte central de la sdbana (apoyo de la
pelvis) y especialmente la funda de la almohada como areas potencialmente muy
contaminadas. No sacudir las sabanas para evitar la generacién de polvo.

Si el paciente requiere ser lavado en la cama, se recomienda el uso de toallitas
humedecidas desechables para asi minimizar la contaminacién. No debe
derramarse agua.

Antes de la eliminacién de las excretas por la canalizacidn sanitaria se recomienda
su dilucién con abundante agua. Se indicard a los pacientes y cuidadores la
necesidad de accionar dos veces la cisterna cada vez que hagan uso del inodoro,
salvo en caso de que este disponga de un sistema de alta presién, y se hara
siempre con la tapa del inodoro cerrada. También se indicara la conveniencia de
echar un vasito de lejia tras cada utilizaciéon. En los hombres, se sefalara la
conveniencia de orinar sentados para minimizar el riesgo de creacién de aerosoles
y contaminacion.

Se prestard especial atencién a la manipulacién de fluidos biolégicos al realizar

determinaciones analiticas a estos pacientes.
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EPI adecuado para el manejo de excretas y lenceria de pacientes en tratamiento con

medicamentos peligrosos, y en la limpieza de sanitarios y de suelos contaminados

Actividad Guantes! Proteccion ocular

Cuidados del paciente v (1 par) v (si existe riesgo de salpicaduras)

Manejo de lenceria, suelos v (1 par)
contaminados y limpieza de sanitarios

7.7. Transporte interno

La retirada de contenedores la realiza personal de la Unidad de Limpieza. Debe tener

formacién en manipulacion y transporte de estos residuos. Existen unos requisitos para

dicha actividad:

El personal de limpieza debe utilizar guantes.

Los contenedores se trasladaran sellados y por un circuito ajeno a pacientes y
publico. Sino es posible hacerlo en horario que no se circule.

No trasvasar residuos de un envase a otro.

No utilizar bajantes, trampillas ni nada que ponga en peligro la integridad del
contenedor.

Se trasladan por clases.

Recogida periddica.

Se almacenardn el minimo tiempo en el centro generador. Una empresa
autorizada los recogera para su incineracién a 1000 o 1200°C en hornos previstos

de filtros para proteger el medio ambiente.

7.8. Transporte externo

El transporte fuera del centro donde se generen se realiza en vehiculos isotermos, de caja

de carga cerrada, dotadas de cierre de seguridad, impermeable al agua, especialmente

estanca y de facil desinfeccidn. El transporte se realiza de forma separada para cada uno
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N
L)
=
=
Q.
@
(Y

El traslado de residuos del grupo Il y los citostaticos del grupo IV desde el centro donde

se generan hasta las instalaciones de tratamiento debe cumplir normas:

e Estar en posesion del documento de aceptacién del gestor destinatario antes de
entregar los residuos téxicos y peligrosos.

e Notificar por parte del productor o gestor de los residuos el traslado de éstos al
menos con diez dias de antelacion. La notificaciéon debe recoger:
o Nombre o razén social del destinatario y del transportista.
o Medio de transporte e itinerario previsto.
o Cantidades, caracteristicas y cddigo de identificacién de los residuos.

o Fecha o fechas de los envios.

7.9. Diferenciando entre medicamentos peligrosos y no peligrosos

Los PA, y los medicamentos que los contienen, clasificados por NIOSH como “peligrosos”
presentan una o mas de las caracteristicas de peligrosidad:

e Carcinogenicidad.

» Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo.

e Toxicidad reproductiva.

» Toxicidad en drganos a bajas dosis.

e Genotoxicidad.

e Nuevos medicamentos con perfiles de estructura y toxicidad similar a

medicamentos existentes que se determinaron como peligrosos segun los

criterios anteriores.

Existe una base de datos del Instituto Nacional e Seguridad, Salud y Bienestar en el
Trabajo (INSSBT) actualizada con las recomendaciones preventivas indicadas en el
manejo de MP. Se trata de recomendaciones de caracter general para la adopcién de
medidas técnicas y uso de equipos de proteccion individual en la manipulacién de
medicamentos en establecimientos sanitarios, aunque evidentemente, no pueden cubrir

la totalidad de situaciones posibles, pero es de gran utilidad (https://infomep.insst.es).
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Frente a la manipulacién de medicamentos, se encuentren o no incluidos en esta base de
datos, es la evaluacion de riesgos la que debe permitir adoptar en cada situacion las

medidas preventivas y de proteccién adecuadas.

Aunque el grupo mas importante de MP lo constituyen los antineopldsicos, actualmente
se han incorporado otros medicamentos muy diversos que afectan a un amplio grupo de

profesionales sanitarios y dreas clinicas (Lista NIOSH; Capitulo 5).

7.10 Listano de procedimientos normalizados de trabajo

1. PNT de gestidn de residuos santiarios.
2. PNT para valorar las condiciones de las preparaciones devueltas y criterios para

determinar su reutilizacion.

7.11. Registros

1. Registro de recogida de residuos, en especial de residuos de MP.
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Actuacion ante derrames de medicamentos
peligrosos
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8. ACTUACION ANTE DERRAMES DE MEDICAMENTOS

PELIGROSOS

8.1  Objetivos

Conocer el procedimiento de actuacidon ante derrames de MP, con el fin de minimizar el
riesgo de contaminacidn, tanto de las personas, como del medio ambiente, garantizando

la seguridad de los manipuladores y de los pacientes.

8.2 Responsabilidad de aplicacién y alcance
Las personas y unidades sobre las que recae la responsabilidad de aplicar el contenido del
procedimiento ante un derrame son todo aquel personal sanitario y no sanitario de la
institucion implicado en el proceso de manipulacion de MP (recepcidn, transporte y
almacenamiento, preparacién, administracion, recogida, eliminaciéon y limpieza de
residuos).
Designacion de responsabilidades:
e Direccion del centro: aprobar el procedimiento de actuacidn, garantizar su
difusidon y cumplimiento.
e SPRL: controlar el cumplimiento y garantizar la actualizacién del procedimiento de
actuacion.
o Jefes de Servicio | Jefes de Area | Supervisores: controlar la difusién del
procedimiento y colaborar en el control de su cumplimiento.
o Farmacéutico preferiblemente del Area de Onco-Hematologia: actualizar el
procedimiento y colaborar en su difusidn.
e Personal sanitario (facultativos, enfermeros, técnicos, auxiliares de clinica):
conocer y cumplir el procedimiento.
e Personal subalterno: conocer y cumplir el procedimiento.
e Personal no sanitario (personal de limpieza, voluntarios, etc.): conocer y cumplir el

procedimiento.
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Definicion y conceptos

La adopcion de medidas preventivas para el correcto manejo de MP debe garantizar la

minimizacion del riesgo de que se produzcan derrames o exposiciones accidentales.

“Derrames” y “Exposicidn accidental” no son lo mismo, por lo que no se deben confundir

las actuaciones a llevar a cabo en cada caso. Hablamos de incidente cuando el derrame no

provoca exposicion y por tanto, no hay dafio personal y de accidente en el caso de que

algun profesional haya quedado expuesto al MP, con o sin dafio personal.

8.4

Un derrame de MP es una situacion no deseada en el manejo de MP con vertido o
salpicadura de estos, ante la cual se pone en marcha el procedimiento de
actuacién y limpieza del derrame establecido por los Servicios de Farmacia
hospitalarios y /o por el de Prevencién de Riesgos Laborales.

Si el derrame afecta a un profesional (sobre piel 0 mucosas o por inhalacién)
hablamos de una exposiciéon accidental a citostaticos (que se tratard en el

siguiente capitulo).

Legislacidon

8.4.1. Normativa legal

Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales. Norma
general por la que se determina las garantias y responsabilidades para establecer
un adecuado nivel de proteccion de la salud de los trabajadores frente a los riesgos
derivados de las condiciones de trabajo. En el marco juridico europeo, la directiva
mas significativa es la 89/391/CEE relativa a la aplicaciéon de las medidas para
promover la mejora de la seguridad y la salud de los trabajadores en su lugar de
trabajo, que contiene el marco juridico general en el que opera la politica de
prevencidon comunitaria.

RD 486/1997, de 14 de abril, y su posterior modificacién RD 349/2003, sobre la
proteccidn de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a
agentes cancerigenos durante el trabajo.

RD 665/1997, de 12 de mayo, por el que se modifica el RD 39/1997, de 17 de enero,

por el que se aprueba el Reglamento de los servicios de prevencién; RD 485/1997,
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de 14 de abril, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud en los lugares de

trabajo; y RD 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccién de la salud y seguridad de
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los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante

el trabajo.

e RD 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud
relativas a la utilizacién por los trabajadores de EPI.

e Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes carcindgenos o mutdgenos durante el trabajo.

e RD 598/2015, de 3 de julio; modificando varios decretos que regulan la clasificacion
y el etiquetado de sustancias y mezclas, disposiciones minimas en materia de
sefializaciéon de seguridad y salud en el trabajo, proteccién de la salud y la
seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes
quimicos y agentes carcindgenos o mutagenos durante el trabajo, aplicaciéon de
medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud en el trabajo de la
trabajadora embarazada, que haya dado a luz o en periodo de lactancia. Establece
de manera inequivoca el uso de sistemas cerrados y no como recomendacion, y
cuando no sea técnicamente posible, el empresario debe garantizar que el nivel de
exposicion de los trabajadores se reduzca al minimo que sea técnicamente posible.

e Ley22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados (LRSC).

8.4.2. Normas y recomendaciones técnicas

e Protocolo de vigilancia sanitaria especifica para los trabajadores expuestos a
agentes citostdticos. Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
Comision delegada de 11 de noviembre de 2003.

e Guia de buenas practicas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes
citostaticos. Asociacion Madrilefia de Médicos del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). Escuela Nacional de Medicina del Trabajo Instituto de Salud Carlos Il
Ministerio de Economia y Competitividad, 2014.

e NTP del INSHT. Normativa Internacional y Normativa Complementaria:

o NTP 1.051: Exposicion laboral a compuestos citostaticos: sistemas seguros para

su preparacion, 2015.
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o NTP 87.1:16: Medicamentos peligrosos. Medidas de prevencién para su
preparaciéon y administracidn, 2016.
o NTP 740: Exposicidon laboral a citostaticos en el ambito sanitario, 2004.

e Guia de buenas practicas de preparacién de medicamentos en servicios de
farmacia hospitalaria. Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia. Subdireccién General de Calidad de Medicamentos y
Productos Sanitarios. 2014.

e La Guia Técnica sobre Equipos de Proteccidn individual publicada por el INSHT.

e NIOSH alert: preventing occupational exposures to antineoplastic and other
hazardous drugs in health care settings.

e International Symposium of Oncology Pharmacy Practice (ISOPP) standards of
practice. Safe handling of cytotoxics.

e Estdndares de calidad de los Servicios de Farmacia Oncoldgica (QuaposS4).

8.5 Introduccion
En términos de exposicién ocupacional, un MP es un agente que contiene algun PA cuya
toxicidad inherente representa un riesgo para la seguridad del personal que va a

manipularlo.

La exposicion a los MP tiene lugar en diferentes procesos dentro del hospital desde que
el medicamento es recepcionado en el hospital hasta que es eliminado como residuo. En
cada uno de estos procesos (transporte, recepcion, almacenamiento, preparacion,
acondicionamiento, dispensacién, administracién, eliminacién de residuos), pueden
ocurrir accidentes que, por la peligrosidad inherente de los medicamentos expuestos

puede suponer riesgos para los manipuladores y el medio ambiente (Figura 8.1).
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Circuito del “Medicamento peligroso”

Pre-Hospital Hospital Post-Hospital
i Dispensacién
Recepcidn , ;
i Distribucién
o Almacenamiente Transporte Familiares
i Cuidadores
l.'
& a0 0 il
y ) ‘ -
Fabricacion ¢ - Transporte y Manipulacién
de Resicuos
A' = Preparacion Administracion ’
- . Manipulacion Cuidados del Paciente .
- Gestion de Excretas
Acondicionamiento  Transporte Gestion de Residuos Transporte y Manipulacién
de Lenceria
——— Gestidn de Derrames y Exposiciones
Accidentales

'5 Medicamento peligroso
NOTA: El color R0OJO indica puntos de contaminacion

Fases principales del circuito del medicamento peligroso

*Fuente: VV.AA. Monografias de Farmacia Hospitalaria y de Atencién Primaria: Medicamentos peligrosos (n° 6).

Barcelona: Bayer Hispania SL, 2016.

Las condiciones generadas para la exposicién al MP son:
e Produccidn de aerosoles.
e Generacion de polvo.
e Limpieza de derrames.

e (Contacto con superficies contaminadas.

Las vias de exposicion a MP son:

a) Via inhalatoria: la presencia en el aire de trabajo de farmacos citotéxicos en forma de
aerosoles y microgotas es la primera causa directa de exposicidn.

b) Via tdpica: se pueden absorber citotéxicos por contacto directo del farmaco,
penetrando a través de la piel o mucosas.

c) Via oral: ingestiéon accidental mano-boca, por contacto con superficies
contaminadas. Es la via menos frecuente.

d) Via parenteral: se puede exponer el manipulador al medicamento citotéxico a través

de pinchazos o cortes producidos durante la manipulacidn.

La exposicion aguda a estos farmacos puede producir efectos irritantes, tdxicos o

alérgicos: irritacion de la piel, inflamacion y decoloracidon cutdnea. Se recomienda
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considerar todo derrame de farmacos con el mismo riesgo de contaminacion, tomando
las acciones inmediatas que se indican en el presente capitulo, con el fin de prevenir o
reducir el riesgo de efectos colaterales a la exposicidn, y discriminar cualquier tipo de
duda. La elaboracion de protocolos normalizados de actuacion determina el
procedimiento adecuado para la descontaminacion del derrame, con el fin de minimizar la

exposicion directa del personal, y del medio ambiente.

Es fundamental que todo el personal involucrado en el circuito del MP, esté formado en el

manejo de los equipos de tratamiento de derrames y en los EPI adecuados para ello.

Dado que la actuacion ante un derrame debe ser inmediata, resulta practico disponer de
un protocolo normalizado de actuacidn y del kit de derrames en un lugar visible y de facil

acceso en todas las areas donde se manipulen MP.

8.6 Equipo de proteccién individual
El EPI se deficie como cualquier equipo destinado a ser utilizado por el trabajador, para
que le proteja de uno o varios riesgos que puedan amenazar su seguridad o su salud, asi

como cualquier complemento o accesorio destinado a tal fin.

Los EPI para la manipulacidn de MP estdn clasificados en la categoria Ill siendo esta la que
garantiza un mayor indice de proteccidn y deben llevar el marcado CE ligado a un nimero
que identifica al organismo notificado que efectta la certificacion de la conformidad de
acuerdo con normas de establecidas. Ante un derrame accidental de un MP, la persona
que vaya a recoger el derrame se vestird con el EPI disponible en el kit de derrames.
Asimismo, el kit contendra todos los elementos necesarios para limpiar los derrames, en

cantidad suficiente para hacer frente a un derrame de 1.000 ml de liquido.

El EPI necesario para la actuacién ante un derrame es:
e Gafas antisalpicaduras desechables con proteccion lateral estancas, que
protejan frente a vapores, aerosoles y salpicaduras, de policarbonato (EN-166;

marcado de la montura: 3y 5 (liquidos y gases)).
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e Dos pares de guantes con espesor minimo de 0,3 mm, con resistencia a

permeacién (guantes de manipulacién de citostaticos, indice de proteccidn 4;
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EN 374-3), de varias tallas.

e Bata impermeable reforzada, de manga larga, pufios ajustados y abertura
trasera (EN-368).

e Mascarilla autofiltrante FFP3 contra contaminantes quimicos (vapores vy
aerosoles solidos y liquidos (EN-149).

e Gorroy calzas desechables.

8.7 Elementos que debe contener un equipo de tratamiento de derrames.

Kit de derrames

Composicion del Kit de derrames

Componentes Unidades
v PNT de actuacién ante derrame accidental 1
v’ Sefial de aviso (para alertar al personal ajeno al derrame y aislar el drea afectada 1

Equipo de proteccién individual

v' Gorro desechable 1

v Guantes de proteccién frente a residuos quimicos con resistencia a permeacion 4 (2 par)
v’ Calzas desechables 2 (1par)
v’ Bata impermeable reforzada desechable, manga larga, pufios ajustados y 1

v’ abertura trasera

v Mascarilla de proteccién respiratoria FFP3 contra contaminantes quimicos 1

v’ Gafas de seguridad estancas de proteccién lateral 1

Equipo de descontaminacién

v" Contenedor de plastico rigido no perforable para residuos punzantes 1

v" Bolsas de pléstico resistente rotuladas con cierre hermético aptas para 2

v' residuos de MP

v" Recogedor y cepillo mini desechables 1

v' Pinzas desechables para recoger fragmentos de vidrio 1

v Absorbentes o empapadores grandes en cantidad suficiente 1

v Arena absorbente (derrames liquidos) (opcional) 400 g.
v’ Gamuzas o gasas desechables 2
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8.8 Actuacion ante un derrame

Algunos autores recomiendan normas de actuacién diferentes para pequefios o grandes
derrames. Desde nuestro punto de vista, este planteamiento resulta poco practico
puesto que resulta dificil establecer cudl es la frontera entre unos y otros. Es prioritario la
puesta en marcha de medidas encaminadas a prevenir la formacidn de derrames:
seleccidn de envases a prueba de rotura, purgado con soluciones limpias, la utilizacién de
pafios protectores en preparacion y administracion, el transporte de las dosis en
contenedores rigidos, etc. Con la aplicacién de las medidas mencionadas, la puesta en
marcha del procedimiento de tratamiento de derrames es necesaria en pocas ocasiones.

Sin embargo, es indispensable prever esta necesidad.

Desde el punto de vista asistencial, se pueden diferenciar dos tipos de derrames
accidentales: aquellos que ocurren dentro de la CSB durante la preparacién y los que
suceden fuera de ella. La localizacidn del derrame determina el procedimiento adecuado
para su limpieza, con el fin de reducir la exposicion directa del personal a este tipo de

farmacos.

8.8.1. Actuacion ante derrames de medicamentos peligrosos fuera de la cabina de
seguridad biolégica
El inicio en la actuacion ante un derrame fuera de la CSB se realizara por la persona que
ha sufrido o presenciado el derrame o personal asignado para hacerlo. Posteriormente,
en cada centro se definird quien continuara con el procedimiento (la misma persona que

ha sufrido el derrame, personal de limpieza o personal designado para esta funcién).

Se procederd de igual modo que en el caso de derrames ocurridos dentro de la CSB (se
detalla mas adelante) pero en este caso, extremando las precauciones ya que hay menor
proteccion:
1. Aislar o acordonar la zona afectada de una manera visible para el resto de personal
y pacientes, con el fin de evitar la dispersidn de las sustancias vertidas.
2. Abrir el equipo de descontaminacién de derrames mds préximo y colocar la

sefializacién de peligro en la zona aislada.
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10.

1.

Antes de iniciar la descontaminacidn, la persona encargada debe protegerse con el
EPI disponible en el equipo de derrames, el orden de colocacién serd: mascarilla de
proteccidn respiratoria FFP3, calzas, gorro, bata desechable, 1° par de guantes
sobre la bata, 2° par de guantes y gafas de proteccion lateral.

Utilizar para la descontaminacion sélo el material desechable disponible en el

equipo de derrames.

Proceder, en primer lugar, a retirar los vidrios con las pinzas, si los hubiese.

Inmediatamente y dependiendo del tipo de derrame:

a) Derrame liquido: cubrir el liquido con pafos absorbentes o celulosa.

b) Derrame sdlido: cubrir el polvo con pafios humedecidos con agua, para evitar la
formacién de aerosoles, pero nunca utilizar directamente el recogedor y la
escobilla sobre el sélido porque se favorece la formacién de particulas en
suspension.

Recoger los pafios absorbentes (derrame liquido) o humedecidos (derrame sélido)

que cubren el derrame y desecharlos en una bolsa de plastico apta para residuos

de MP y cerrar herméticamente.

Efectuar la limpieza progresivamente de la zona menos contaminada a la mas

contaminada, es decir, desde la parte exterior del derrame hasta el centro de este.

Lavar tres veces con agua y jabdon y/o con un limpiador detergente-lejia

(hipoclorito sédico), en una solucién no inferior al 0,1% en cloro activo, hipoclorito

sédico en dilucidén 1:10 (0,5 L de lejia en 4,5 L de agua) y etanol 70° (desinfectante).

Consiste en aplicar el detergente/lejia diluida sobre el material para la limpieza,

realizando movimientos de arrastre, seguidamente se enjuaga con abundante

aguay por ultimo se aplica el etanol 70° y se deja secar al aire libre, siempre desde
las zonas menos contaminadas a las mas contaminadas.

La fregona y el cubo se reservard para este uso de manera exclusiva.

Por ultimo, retirar el EPI por el siguiente orden: 1° par de guantes, calzas, gorro, 2°

par de guantes, bata, gafas y mascarilla. Lavarse las manos con agua y jabdn.

Introducir todo el material utilizado en la bolsa de plastico grande disponible en el

equipo de derrames, incluyendo las prendas de proteccidn, y desechar en el

contenedor especifico de residuos quimicamente contaminados (tipo IV) mds

proximo del lugar del accidente.
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12. Siempre se debera informar o notificar al SF, y reponer el kit de derrames en la
zona. Si existe posibilidad de que se haya producido una exposicidon accidental,

avisar al SRPL.

8.8.2. Actuacion ante derrames de medicamentos peligrosos dentro de la cabina

de seguridad biolégica

El inicio en la actuacién ante un derrame dentro de la CSB se realizara por la persona que

ha sufrido el derrame. Se procedera:

1.

Interrumpir inmediatamente el trabajo que esté realizando en el interior de la cabina,

manteniendo el flujo de aire laminar de la cabina (no interrumpirlo) y avisar a otro

trabajador para que le asista, si es necesario. Este trabajador deberd ir correctamente

equipado.

Retirar los guantes y todas las prendas del EPlI que hayan sido contaminadas,

desechdandolas en el contenedor especifico de residuos quimicamente contaminados

(grupo IV).

En caso de contacto con piel y/o mucosas, proceder a la descontaminacién inmediata,

antes de iniciar la limpieza de cualquier superficie.

Antes de proceder a la descontaminaciéon de las superficies de la cabina el

manipulador implicado debe estar protegido con el EPI completo, disponible en el

equipo de derrames, el orden de colocacidn sera: mascarilla de proteccidn respiratoria

FFP3, calzas, gorro, bata desechable, 1° par de guantes sobre la bata, 2° par de guantes

y gafas de proteccidn lateral.

Proceder, en primer lugar, a retirar los vidrios con las pinzas, si los hubiese, y todo el

material fungible (pafio, gasas, jeringas y demds) ubicado en el interior de la CSB y

desechar en el contenedor especifico de residuos quimicamente contaminados

(grupo IV).

Inmediatamente y dependiendo del tipo de derrame:

a) Derrame liquido: utilizar pafos absorbentes.

b) Derrame sdlido: utilizar pafios humedecidos con agua, con el fin de evitar la
formacién de aerosoles.

En caso de grandes derrames, retirar la superficie de trabajo de la CSB para acceder a

la parte inferior y utilizar mas pafios absorbentes/humedecidos en caso necesario.
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8. Lavar tres veces con agua y jabdn y/o un limpiador detergente-lejia (hipoclorito
sédico), en una solucién no inferior al 0,1% en cloro activo, hipoclorito sédico en
dilucién 1:10 (0,5 L de lejia en 4,5 L de agua estéril para irrigacién) y etanol 70°
(desinfectante). Consiste en aplicar el detergente/lejia diluida realizando movimientos
de arrastre, seguidamente se enjuaga con abundante agua estéril para irrigacion y por
ultimo se aplica el etanol 70° y se deja secar al aire libre, siempre desde la zona menor
a mayor contaminacion, de arriba hacia abajo y de dentro hacia afuera. Repetir varias
veces la desinfeccién con alcohol. Las soluciones de limpieza deben aplicarse al pafio y
nunca en forma de aerosol dentro de la cabina para evitar dafiar el filtro HEPA. Si se ve
afectado el filtro HEPA se debera interrumpir la utilizacidon de la cabina hasta que el
filtro sea reemplazado. La aplicacion de lejia sobre superficies metdlicas puede
deteriorarlas, aunque no es frecuente cuando se encuentra diluida.

9. Desechar todo el material empleado en la descontaminacidon en el contenedor
especifico de residuos quimicamente contaminados (tipo V).

10. Lavarse las manos con aguay jabdn.

11. No reiniciar el trabajo en la cabina hasta que hayan transcurrido al menos 30 minutos
tras el derrame.

12. Comunicar el derrame al responsable del drea, registrar el incidente. y reponer el kit
de derrames en la zona. Si existe posibilidad de que se haya producido una exposicion

accidental, avisar al SPRL.

8.9 Papel de la neutralizacion quimica en el manejo de derrames

La eficacia de los neutralizantes quimicos en los derrames no estd totalmente
demostrada, ni tampoco existe uniformidad de criterios en la seleccidn del neutralizante
mas adecuado. En principio, la inactivacion quimica es posible para algunos farmacos,
pero requiere un conocimiento detallado del método (tipo de neutralizante, cantidad y
tiempo); aun asi, el riesgo citotéxico de los productos resultantes no esta claramente
establecido. Aunque, organismos como el National Institute of Health los recomienda en
su protocolo, la mayoria de los institutos de salud laboral como el NIOSH de Estados

Unidos y el mismo INSHT de Espafia no recomiendan el uso de neutralizantes, al igual que

202 Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios



ACTUACION ANTE DERRAMES DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS

otras organizaciones como BC Cancer Agency, International Society of Oncology Pharmacy

Practitioners (ISOPP), Society of Hospital Pharmacists of Australia (SHPA), entre otras:
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e Se considera un proceso complicado que precisa recursos, conocimientos y

formacidn especializados.

e Los procedimientos de neutralizaciéon y los neutralizantes varian segun los
medicamentos, lo cual haria necesario disponer de muchos preparados, de
caducidad limitada, que se aplicarian, segun el medicamento de que se trate y su
cantidad y/o concentracién, en concentraciones diferentes y en tiempos distintos
(algunos muy prolongados, que los hacen casi impracticables).

e No se conocen los neutralizantes para todos los MP.

e Las indicaciones de neutralizacion que se conocen se refieren a agentes
individuales, plantedndose el problema si tenemos que neutralizar el derrame de
una mezcla de MP.

e Con el proceso de neutralizacion quimica se corre el riesgo de generar un volumen
de residuos superior al de partida y la formacién de productos nuevos, en
ocasiones mas toxicos o mutagenos, resultantes de la adicidn del neutralizante, asf
como la posible necesidad, para algunos productos, de realizar neutralizacién en

campanas extractoras de humos.

La escasa evidencia cientifica, la necesidad de permanecer el neutralizante en contacto
directo con el producto derramado un tiempo minimo determinado, complicando y
dilatando el proceso de descontaminacién, asi como, la necesidad de incorporar una
bateria de productos neutralizantes en el equipo de derrames, hacen que se considere

una practica poco eficiente, motivo por el cual no se recomiendan en este procedimiento.

El proceso de neutralizacién quimica, cuando la normativa vigente lo permita, sélo estaria
recomendado cuando:

e No sea posible la incineracion.

e No es posible la recogida del derrame segun protocolos ya descritos.

e Existe un método validado para el agente derramado y conocemos el agente, el

volumen necesario y el tiempo.
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MP
Amsacrina
Asparraginasa
Bleomicina
Carboplatino
Carmustina
Ciclofosfamida
Cisplatino
Citarabina
Dacarbazina
Dactinomicina
Daunorrubicina
Doxorrubicina
Etopésido
Fludarabina
Fluorouracilo
Gemcitabina
Idarrubicina
Ifosfamida
Melfalan
Metotrexato
Mitomicina
Mitoxantrona
Paclitaxel
Pentostatina
Teniposido
Tiotepa
Vinblastina
Vincristina
Vindesina

Vinorelbina

ACTUACION ANTE DERRAMES DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS

Neutralizantes quimicos para algunos medicamentos peligrosos

Neutralizante
Hipoclorito sédico 10% (24 horas)
Acidos (Acido clorhidrico 1N) o bases fuertes
Hidréxido sédico 10%/Permanganato potasico 1%/Hipoclorito sédico 10% (24 horas)
Tiosulfato sédico 5%
Bicarbonato sédico 5-8,4% (24-48 horas)
Hipoclorito sédico 5% (24 horas) /Hidréxido potésico 0,2 M (1 hora)
Diluir con abundante agua/Tiosulfato sédico 10%
Acido clorhidrico 1N (24 horas)
Acido sulftrico 10% (24 horas). Lavar con abundante agua
Fosfato trisédico 10%/ Hidréxido sédico 20% (24 horas)
Hipoclorito sédico 10% (24 horas)
Hipoclorito sédico 10% (24 horas)
Hipoclorito sédico 5-10% (24 horas)
Tiosulfato sédico 5%
Hipoclorito sédico 5-10% (24 horas)
Acido sulftrico 0,5M (24 horas) | Permanganato potdsico 0,1 M (2 horas)
Hipoclorito sédico 10% (24 horas)
Hidréxido sédico 2N en dimetilformamida (24 horas)
Tiosulfato sddico 5% en una solucién de hidréxido sédico 1 N (24 horas)
Hidréxido sédico 1N, dilucién en agua
Acido clorhidrico 2-5% (12 horas) / Hidréxido sédico 2-5%
Hidréxido sédico 5% (24 horas) [ Hipoclorito sédico 40% (24 horas)
Acido clorhidrico 1N
Hipoclorito sédico 5% (24 horas)
Hidréxido sédico 1N
Diluir en abundante cantidad de agua hirviendo
Agua caliente/ Hipoclorito sédico 10% (24 horas)
Hipoclorito sédico 5% (24 horas)
Hipoclorito sédico 5-10% (24 horas)

Hipoclorito sédico 5% (24 horas)

8.10 Eliminacion de residuos

La eliminacidn de residuos procedentes de la manipulacién de MP dependera de si se han

generado dentro o fuera de la CSB, asi mismo si son material punzante o cortante. Como
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se ha comentado en el Capitulo 7 “Gestidon de residuos”, los MP, en concreto los

citotdxicos tienen sus contenedores especificos azules.

El personal de limpieza y el encargado de la retirada de estos contenedores desde los
lugares de produccién del residuo hasta el almacén intermedio o final debe ser formado y
conocer las pautas correctas de actuacion en cuanto a la manipulacién y el transporte de

este tipo de residuos.

8.10.1. Residuos generados dentro de la cabina de seguridad biolégica
Los residuos se recogerdn en contenedores rigidos, resistentes, impermeables e
imperforables que garanticen su cierre hermético, evitando o minimizando la emisién de
sustancias tdxicas al ambiente. Estos contenedores con capacidad de 30 6 60 litros, son
de color azul de uso exclusivo para este tipo de residuos. Los contenedores serdn de
polietileno o poliestireno y de un solo uso, de manera que permitan la incineracion
completa. Estaran identificados con el pictograma y una leyenda que indique “citotdxico”
asi como con los cddigos de identificacién del residuo, cddigo LER (Listado Europeo de

Residuos) y del productor que corresponda.

Los materiales punzantes o cortantes contaminados con citostaticos se introducirdn en
envases especificos para cortopunzantes de color azul y debidamente identificados con el
pictograma “Citotdxico”. Una vez llenos en sus 2/3 partes se cerrardn herméticamente y

no podran volver a abrirse una vez cerrados y se retirardn como maximo cada 24 horas.
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Citotoxico

Recipientes para la eliminacién de residuos generados ante un derrame

Recipientes para la eliminacién de objetos punzantes

generados ante un derrame

8.10.2. Residuos generados fuera de la cabina de seguridad bioldgica
Los residuos podran introducirse en bolsas de plastico resistentes, antigoteo en su lugar
de produccidn, pero dichas bolsas deberan introducirse en contenedores herméticos para
su transporte a las dreas de almacenamiento, en cualquier caso, las bolsas deberan ir

identificadas con el pictograma, anagrama o leyenda de citostaticos.
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8.11 Listado de procedimientos normalizados de trabajo

Dado que el procedimiento de actuacion ante derrames afecta a personas ajenas al SF, se
considera conveniente que la elaboracidn de los PNT ante derrames, se consensuen con

los responsables de los servicios cuyo personal esté implicado.

Es fundamental que todo el personal que participe en la cadena del MP se encuentre
debidamente formado en la actuacién ante un derrame. El personal encargado de la
recepcién y almacenamiento de MP (al abrir los paquetes se prestard especial atencién
por su hubiera algin envase roto), de preparacion, asi como el de limpieza y transporte
de MP debera conocer el potencial peligro, el manejo seguro del mismo, y debe conocery
actuar siguiendo las instrucciones del procedimiento de actuacidn en caso de rotura o
derrame accidental. Los pacientes y cuidadores, en administracion de quimioterapia a
domicilio, también deberan recibir formacién en el manejo de derrames. En dicho
procedimiento se indicardn todos los lugares del hospital donde se encuentren
depositados los kits de derrames correctamente identificados y que deberan contener
una copia del PNT de actuacidon ante exposicion accidental y derrames con las
instrucciones para su manejo. Los PNT que se deben disponere relacionados con este
procedimiento de actuacion son:

1. PNT de actuacion ante derrame de MP que incluya la composicion del Kit de

derrames.

8.12 Registros

Se deber registrar cualquier derrame accidental en los registros disefiados a este fin, ya

sean informatizados o en soporte papel, conteniendo la informacién de la Tabla 8.3.

Registro de derrame accidental

Nombre
Cargo | Firma | Fecha | Lugar | MP causante de derrame | Tipo de derrame y medidas
Notificante
de proteccién utilizadas
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9.1. Objetivo
El objetivo del presente capitulo es la descripcion de las medidas de actuacién a seguir
por el personal sanitario ante una exposiciéon aguda accidental a MP para minimizar el

riesgo de dafio, lesidn y/o contaminacidn, tanto del personal como del medio ambiente.

9.2. Personal y responsabilidades
Este protocolo afecta a todo el personal sanitario de la institucion y area de influencia
implicado en el proceso de manipulaciéon de MP:

e SPRL: Debera desarrollar, actualizar el procedimiento junto con el responsable/s
de FT en la elaboracion de MP estériles y no estériles del SF, y garantizar su
cumplimiento. Ademas de, serda responsable del contenido, organizacion vy
aspectos médicos ante una exposicion accidental.

e Jefe de SF: Notificar al SPRL, coincidiendo con el inicio del manejo de MP, la
necesidad de establecer un procedimiento de vigilancia de la salud de los
profesionales que manipulan MP, asi como manejar las exposiciones accidentales
a los mismos.

e Farmacéutico/s responsables de FT, de elaboracidon de MP estériles y no estériles
del SF: Debe colaborar en lel desarrollo, revisidn, actualizacién y cumplimiento del
del procedimiento.

e Personal de enfermeria que participa en la elaboracion de MP en el SF: Debe
conocer y cumplir con el procedimiento ante una situacion de exposicidon
accidental.

e Personal facultativo de las UH, quiréfanos, consultas externas y centros de
atencion primaria: Debe conocer y cumplir con el procedimiento ante una
situacion de exposicidn accidental.

e Supervisor de enfermeria en las UH: Debe conocer y divulgar el procedimiento

ante una situacién de exposicién accidental.
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e Personal de enfermeria de las UH, quiréfanos, consultas externas y centros de

Atencién Primaria: Debe conocer y cumplir con el procedimiento ante una
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situacion de exposicién accidental.

e Personal subalterno de las UH, quirdfanos, consultas externas y centros de
Atencién Primaria: Debe conocer y cumplir con el procedimiento ante una
situacion de exposicidn accidental.

e Direccion del Centro: Debe aprobar el procedimiento para su cumplimiento y
asegurar las medidas preventivas para eliminar, y si no fuera posible, minimizar el

riesgo.

9.3. Legislacion
9.3.1. Normativa legal

e Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencidn de Riesgos Laborales, determina el
cuerpo bdsico de garantias y responsabilidades para establecer un adecuado nivel
de proteccidn de la salud de los trabjadores frente a los riesgos derivados de las
condiciones de trabjao, en el marco de una politica coherente, coordinada y eficaz.
BOE-A-1995-24292.

e RD 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios
de Prevencion. BOE-A-1997-1853.

e RD 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicidn a agentes cancerigenos durante el trabajo.
BOE-A-1997-11145. Mediante el presente RD se procede a la transposicion al
derecho espafol del contenido de la Directiva de la UE 90/394/CEE.

e RD 485/1997, de 14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia de

sefializacidn de seguridad y salud en el trabajo. BOE-A-1997-8668.

9.3.2. Normas y recomendaciones técnicas
e Directiva 90/394/CEE, de 28 de junio, relativa a la proteccién de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicidn a agentes cancerigenos durante
el trabajo.

e NTP 740: Exposicion laboral a citostaticos en el ambito sanitario. INSHT, 2004.
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9.4. Conceptos, descripcién y generalidades
Durante la manipulacién habitual de MP pueden ocurrir accidentes que, por las
caracteristicas de dichos farmacos, conllevarian riesgos para el manipulador y el medio

ambiente.

La exposicion accidental a MP, es la exposicion aguda a un MP por parte de un
profesional sanitario al ponerse en contacto con este tipo de medicamenos y/o
penetracion durante un espacio corto de tiempo. Los efectos derivados de una
exposicion aguda dependen de la toxicidad inherente al farmaco, de la extensién y de la
zona expuesta (ojos, piel intacta, mucosas, etc.), pudiendo aparecer efectos irritantes,
vesicantes, alérgicos, etc. Se difiere a la exposicion crénica, pues este tipo de exposicidn
es de forma repetitiva durante un periodo de tiempo prolongado, el cual podria producir
cancer, toxicidad drgano-especifica, malformaciones fetales, aborto y alteraciones del

proceso reproductivo tanto en el hombre como en la mujer.

La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencidn de Riesgos Laborales, determina el
cuerpo basico de garantias y responsabilidades preciso para establecer un adecuado nivel
de proteccion de la salud de los trabajadores frente a los riesgos derivados de las
condiciones de trabajo. Segun el articulo 6 de la misma seran las normas reglamentarias
las que iran fijando y concretando los aspectos mas técnicos de las medidas preventivas.
Asi pues, se deben fijar medidas preventivas minimas que deben adoptarse para la
adecuada proteccién de los trabjadores. Entre ellas se encuentran las destinadas a
garantizar la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la

exposicion a agentes cancerigenos durante el trabajo.

En el mismo sentido hay que tener en cuenta que en el ambito de la UE se han fijado,
mediante Directivas, criterios de cardcter general sobre las acciones en materia de
seguridad y salud en los centros de trabajo, asi como criterios especificos referidos a
medidas de proteccidn contra accidentes y situaciones de riesgo. Concretamente, la
Directiva 90/394/CEE, de 28 de junio, relativa a la proteccién de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos durante el trabajo,

establece las disposiciones especificas minimas en este ambito.
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El RD 665/1997, de 12 de mayo, tiene por objeto, en el marco de la Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de Prevencidn de Riesgos Laborales, la proteccion de los trabajadores contra
los riesgos para su salud y su seguridad derivados o que puedan derivarse de la
exposicion a agentes cancerigenos o mutadgenos durante el trabajo, asi como la
prevencion de dichos riesgos. Mediante este RD se establecen las disposiciones minimas
aplicables a las actividades en las que los trabajadores estén o puedan estar expuestos a

agentes cancerigenos o mutagenos como consecuencia de su trabajo.

En este RD, se establecen las oblicaciones del responsable de la organizacién en las que
se destacan:

e ldentificacidn y evaluacién de los riesgos determinando la naturaleza, el grado y la
duracidn de la exposicidn. Se evaluara la via de entrada en el organismo o tipo de
exposicion, asi como los posibles efectos sobre la seguridad o la salud de los
trabajadores. Este tipo de evaluacion se debe realizar de manera periddica, y en
todo caso ante cambios en las condiciones que puedan afectar la exposicidn.

e En la medida en que sea técnicamente posible, se deberd eliminar el riesgo con
sustitucion de los agentes cancerigenos o mutdgenos por otra sustancia que no
sea peligrosa. Y si no fuera posible, proporcionar y garantizar medidas de
prevencion que minimicen la exposcién como: dispositivos de prevencién (SCTM),
medidas de higiene personal, actitudes organizativas, instalaciones adecuadas, y
EPIl. Todas de estas medidas de prevencion han sido aboradadas en la presente
monografia.

e Responsables de la vigilancia de la salud de los trabajadores.

e Informacidny formacién a los trabajadores, asi como la participacién de ellos en lo

que se refiere a su seguridad laboral.

Sin embargo, durante la manipulacién habitual de MP pueden ocurrir accidentes que, por
las caracteristicas de dichos farmacos, conllevarian riesgos para el manipulador y el medio
ambiente. EI RD 665/1997 establece que en caso de accidentes o de situaciones
imprevistas que pudieran suponer una exposicion anormal de los trabajadores, el

responsable de la organizacién informard de ello lo antes posible a los mismos y

Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios 215

)
o
=
&
o
]
v




EXPOSICION ACCIDENTAL A MEDICAMENTOS PELIGROSOS

adoptard, en tanto no se hayan eliminado las causas que produjeron la exposicion

anormal, las medidas necesarias para:
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a) Limitar la autorizacién para trabajar en la zona afectada a los trabajadores que

sean indispensables para efectuar las reparaciones u otros trabajos necesarios.

b) Garantizar que la exposicién no sea permanente y que su duracién para cada
trabajador se limite a lo estrictamente necesario.

) Poner a disposicién de los trabajadores afectados ropa y equipos de proteccion
adecuados.

d) Impedir el trabajo en la zona afectada de los trabajadores no protegidos

adecuadamente.

9.4.1. Actuacion ante exposicion accidental a MP

Cualquier fase relacionada con la manipulacién de MP a lo largo de todo el circuito
(recepcidn y almacenamiento, preparacién, acondicionamiento, dispensacidn, transporte,
administracién y eliminacién) puede ser origen de un accidente que dé lugar a una
exposicion accidental que pueda suponer un riesgo tanto para los manipuladores como
para el medio ambiente. Por ello todo el personal implicado en cada una de las fases del
circuito donde se manipulan estos agentes debe estar convenientemente formado sobre

los procedimientos de actuacién en caso necesario para minimizar su peligrosidad.

El personal sobre el que recae la responsabilidad de aplicar los procedimientos debera
leer, comprender, y asumir las normas establecidas en los PNT, y firmard para dejar
constancia de que ha sido informado de dicho procedimiento y de que no existen

circunstancias que le impiden cumplir dichas normas de trabajo.

v’ Si se produce un accidente que suponga una exposicion accidental en el SF: El
personal afectado lo debe comunicar al farmacéutico o al responsable
correspondiente. También al SPRL para su valoracidn y seguimiento.

v' Si se produce un accidente que suponga una exposicion accidental fuera del SF: El
personal afectado lo debe comunicar sul responsable. También al SPRL para su

valoracién y seguimiento.
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v' Si se tratara de personal ajeno al hospital, debe acudir al Servicio de Urgencias, y

comunicar a su SPRL para que les hagan el correspondiente seguimiento. Se seguira lo
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establecido en el Procedimiento de Coordinacién de Actividades Empresariales en

materia preventiva.

La exposicidon del profesional depende, fundamentalmente, de la técnica personal de
trabajo y de las precauciones que se tomen durante su manipulacion. La exposicion
durante la preparacién y la administraciéon puede minimizarse utilizando SCTM, aunque

solo seran eficaces si se realiza una buena técnica.

En todos los casos de exposicidn accidental se debe:
e Anotar el agente implicado.
e Buscar atenciéon médica especializada.
e Comunicar al supervisor y/o responsable del drea.

e Acudir al SPRL para su valoracién y seguimiento.

Ante una exposicién accidental:

e En el horario del SPRL: Sera valorado clinicamente por el Médico del Trabajo del
SPRL, y entrevistado por el Técnico del SPRL para determinar las causas que
dieron lugar al accidente. Se actuara conforme a lo previsto en el “Protocolo de
actuacion en caso de accidentes” de cada centro.

e Fuera del horario del SPRL: Acudird a Urgencias o el jefe de la guardia (segun
protocolo de cada hospital) para valoracién clinica. El primer dia laborable, debera
acudir al SPRL y seguir los controles correspondientes que se le pauten. Se actuara
conforme a lo previsto en el “Protocolo de actuacidén en caso de accidentes” de

cada centro.

Para mayor seguridad, ante cualquier contacto con MP se recomienda tomar acciones
inmediatas con el fin de prevenir o minimizar el riesgo de efectos colaterales a la

exposicion.
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9.4.2. Vias de entrada

El trabajador sanitario puede exponerse accidentalmente a los MP por varias vias:
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1. Via inhalatoria: Inhalacién de aerosoles y/o microgotas desprendidos durante la

preparacion y administracién de soluciones de MP, por rotura de ampollas, al purgar
el sistema de infusidn, etc.

2. Via tépica: Por contacto directo, por penetracidon del MP a través de piel, mucosas,
ojos.

3. Via parenteral: Introduccidon directa del MP a través de pinchazo accidental con
aguja o cortes producidos por rotura de ampollas.

4. Via oral: Es menos frecuente. Puede ocurrir cuando particulas o gotitas de MP entran
al cuerpo a través de la cavidad oral. Por eso el personal que trabaje en contacto con
esos farmacos no debe introducir comida, chicles, bebidas, cigarrillos o medicacién

de uso personal dentro del drea donde se estan manipulando estos agentes.

9.4.3. Exposicion accidental por inhalacién
Es mayor cuando las particulas en aerosoles o vaporizadas son liberadas al medio
ambiente al pinchar un vial o bolsa de infusidn, al purgar una jeringa o un sistema, cuando
se rompe una ampolla, etc. Las acciones preventivas que mitigan el riesgo son: el uso de

mascarillas, el uso de instalaciones adecuadas (CSB, salas con presién negativa, etc.).

Las mascarillas de proteccidn respiratoria son necesarias cuando se recoja un derrame
accidental, en la limpieza y descontaminacidn de la CBS cuando sea necesario levantar la

mampara protectora, en operaciones en las que se puedan generar aerosoles, etc.

En caso de producirse una exposicidon por inhalacion, se debera:
1. Monitorizar los posibles sintomas.

2. Comunicar cualquier sintomatologia anormal al inmediato superior y al SPRL.

9.4.4. Exposicion accidental en piel intacta
1. La persona accidentada debe retirarse los guantes, el EPl y prendas que hayan sido

contaminadas y se desecharan en un contenedor azul especial para residuos tipo IV

(MP).
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2. Lavar inmediatamente la piel afectada con abundante agua y jabdn suave no

antiséptico durante al menos 10 minutos.

3. En casos especificos para exposicion accidental a citostaticos consultar Tabla 9.1.

4. Si el drea afectada estd lacerada o irritada deberd ser examinada por un especialista.

5. No usar crema de manos o emolientes, ya que puede favorecer la absorcidén al

farmaco.

6. En caso de que la exposicion accidental se acompafie de derrame sobre superficies,

proceder a su descontaminacion de acuerdo con el PNT de actuacion ante derrames.

7. Cumplimentar la hoja de registro de exposicion accidental a MP.

8. Informar al responsable del drea de trabajo.

9. Comunicar el incidente al SPRL para realizar la vigilancia médica especifica.

Recomendaciones especificas de actuacion en caso de exposiciones

accidental a farmacos citostaticos

Dacarbacina

MEDICAMENTO NORMA DE ACTUACION
CITOTOXICO
Amsacrina Lavar con agua y jabdn
Asparraginasa Lavar con agua
Bleomicina Lavar con agua y jabdn
BCG Lavar con agua y jabdn
Carboplatino Lavar con agua
Carmustina Lavar con agua. Si aparece irritacién local aplicar
una solucién de bicarbonato
Cisplatino Lavar con agua
Ciclofosfamida
Citarabina Lavar con agua, o agua y jabdén

Dactinomicina

Lavar con agua

Daunorrubicina

Doxorrubicina

Epirrubicina

Lavar con agua, agua y jabén o solucién de
bicarbonato

Etoposido

Fluorouracilo

Idarrubicina

Ifosfamida

Melfaldn

Lavar con agua y jabén

Metotrexato

Lavar con agua

Mitomicina

Lavar con bicarbonato sédico 1M, y después lavar
con aguay jabdn

Mitoxantrona

Lavar con agua

Mecloretamina

Lavar con agua

Tiotepa

Vinblastina

Vincristina

Vindesina

Lavar con agua, 0 aguay jabdn

*Fuente: Guia de buenas prdcticas para trabajadores profesionales
expuestos a agentes citostdticos. Monografia AMMTAS.
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9.4.5. Exposicion accidental en los ojos o mucosas

. La persona accidentada debe retirarse los guantes, el EPl y prendas que hayan sido

contaminadas y se desechardn en un contenedor azul especial para residuos tipo IV

(MP).

. Los usuarios de lentillas deberan retirarselas inmediatamente.

. Se lavara la mucosa conjuntival con abundante agua templada durante 15 minutos y

posteriormente con solucién isotdnica estéril (suero fisiolégico 0,9%). El lavado se
realizard en una ducha lavaojos si se dispone de ella, o utilizando botellas lavaojos

(cloruro sédico 0,9%). No frotar los ojos.

. Acudir inmediatamente al oftalmdlogo para detectar posibles lesiones.

. En caso de que la exposicidn accidental se acompafie de derrame sobre superficies,

proceder a su descontaminacion de acuerdo con el PNT de actuacion ante derrames.

. Cumplimentar la hoja de registro de exposicién accidental a MP.
. Informar al responsable del area de trabajo.

. Comunicar el incidente al SPRL para realizar la vigilancia médica especifica.

9.4.6. Exposicion por corte o inyeccidn con aguja o cristal contaminado

. La persona accidentada debe retirarse los guantes, el EPl y prendas que hayan sido

contaminadas y se desecharan en un contenedor azul especial para residuos tipo IV

(MP).

. Antes de la limpieza, se aclarara la zona con abundante agua templada y se favorecera

el sangrado sin presionar la zona de la herida. Si el contacto se produce por
inoculacién accidental (puncién con aguja) no debe retirarse la aguja, hay que quitar
solo la jeringa y con una nuevo aspirar el contenido del MP inyectado. Si la aguja ha
sido movida, se insertard una nueva en el sitio de la inyeccidn y se aspirara el

medicamento.

. Posteriormente, lavar con agua y jabdn suave no antiséptico la zona afectada durante

al menos 10 minutos.

. A continuacién, irrigar con alcohol 70° sobre la herida.
. Dejar secar al aire.

. En caso de inoculacién, actuar como si se tratase de una extravasacion, aplicando las

medidas generales y/o especificas recomendadas para cada farmaco.
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7. Se debe realizar un seguimiento médico de la zona afectada.

8. En caso de que la exposicidon accidental se acompafie de derrame sobre superficies,
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proceder a su descontaminacion de acuerdo con el PNT de actuacion ante derrames.

9. Cumplimentar la hoja de registro de exposicién accidental a MP.
10. Informar al responsable del drea de trabajo.

11. Comunicar el incidente al SPRL para realizar la vigilancia médica especifica.

9.4.7. Ingestidén accidental
1. Es necesario acudir inmediatamente al servicio médico urgente y monitorizar
sintomas.
2. Cumplimentar la hoja de registro de exposicién accidental a MP.
3. Informar al responsable del drea de trabajo.

4. Comunicar el incidente al SPRL para realizar la vigilancia médica especifica.

9.9. Registros

Cualquier profesional que sufra una exposiciéon accidental como consecuencia de un
pinchazo accidental o cualquier otro accidente con MP deberd acudir al SPRL para su
valoracién y seguimiento. Asimismo, cumplimentard y registrard el parte de declaracién
de incidente/accidente de trabajo, salvo en los casos de urgencia, en los que lo hara
posteriormente el mando Intermedio o Jefe de Servicio, segin proceda. En el SFy en el
SPRL debe existir dicho registro, el cual podra ser requerido por el Servicio de Recursos
Humanos. La informacién que se recomienda registrar ante una exposicion accidental se

detalla en la Figura 9.1.
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Hora

Unidad clinica afectada

Nombre

Persona Accidentada Edad

Cargo

Descripcién del incidente

Farmaco involucrado

Ha habido derrame: Acciones tomadas para la descontaminacién del derrame

Sl NO

OBSERVACIONES

FICHA CUMPLIMENTADA POR

CARGO
FIRMA

FECHA

Hoja de registro de exposicion accidental a medicamentos peligrosos

Ademés, se debera disponer de un registro de la exposiciéon a MP por parte del personal.

9.10. Listado de procedimientos normalizados de trabajo
1. PNT de actuacién ante exposicion accidental a MP en el SF.
2. PNT de actuacién ante exposicidn accidental a MP en el UH.

3. PNT de actuacién ante exposicion accidental a MP para valoracién y seguimiento del

SPRL.

4. PNT para el registro de la exposicidon a MP del personal y exposiciones accidentales.
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10.1. Objetivos

Estandarizar los procedimientos de limpieza, desactivacidon y descontaminacién de las
areas de manipulacién de medicamentos estériles y no estériles con dos objetivos:

e Incrementar la seguridad en el proceso de preparaciéon de los tratamientos
garantizando la ausencia de particulas y contaminantes que puedan afectar a la
calidad del producto final.

e Minimizar contaminacion ambiental y exposicién del personal a MP y otras

sustancias quimicas nocivas.

10.2. Personal y responsabilidades

Las recomendaciones recogidas en este capitulo van dirigidas a:

e Farmacéuticos, Supervision de Enfermeria y SPRL: supervisar el correcto
desempefio de los procesos de limpieza, desactivacidon y descontaminacion de
las instalaciones y equipos. Elaboracidn de PNT y asegurar la cumplimentacion
de los registros ya sean informatizados o en soporte papel que se hayan
generado en dicho procedimiento.

e Técnicos en Cuidados Auxiliares de Enfermeria: mantener limpias,
descontaminadas y desinfectadas las superficies internas de las cabinas de
flujo laminar (horizontal y vertical; SB o CSB), asi como los utensilios y
materiales localizados en el interior de las instalaciones. También,
cumplimentar los registros de autoria de las acciones.

e Personal de limpieza: mantener limpias, descontaminadas y desinfectadas las
instalaciones, las zonas donde se manipulan los MP y no peligrosos (suelo y
paredes) y superficies exteriores de las cabinas de flujo laminar. También,

cumplimentar los registros de autoria de las acciones.
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10.3. Legislacion
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10.3.1. Normativa legal

e Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

e Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales.

e RD 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos durante el trabajo.

e RD 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud
relativas a la utilizacién por trabajadores de equipos de proteccién individual.

e RD 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.

e RD 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccién de la salud y seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el
trabajo.

e RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacidn, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

e RD 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos,
los fabricantes de PA de uso farmacéutico y el comer- cio exterior de
medicamentos y medicamentos en investigacion. Boletin Oficial del Estado, n°® 165.

e Decreto 118/2010, de 27 de agosto, del Consell, por el que se ordenan y priorizan
actividades de las estructuras de soporte para un uso racional de los productos

farmacéuticos en la Agencia Valenciana de Salud.

10.3.2. Normas y recomendaciones técnicas
e Guia de buenas practicas de preparaciéon de medicamentos (GBPP) en servicios de
farmacia hospitalaria, 2014. Disponible en:
http://www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/GuiaBPP3.pdf
e Guia para la adaptacion de Buenas Practicas en la Preparacidon y manipulacién de
Medicamentos en la Comunidad Valenciana (Instalaciones). 2016 Conselleria de

Sanitat Universal i Salut Publica.
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Guia para la adaptacion de Buenas Practicas en la Preparacidon y manipulacién de
Medicamentos en la Comunidad Valenciana (Equipamiento). 2018 Conselleria de
Sanitat Universal i Salut Publica.

Guia para la adaptacion de Buenas Practicas en la Preparacidon y manipulacién de
Medicamentos en la Comunidad Valenciana (Procedimientos). 2020 Conselleria de
Sanitat Universal i Salut Publica.

NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Settings,
2016.

INSHT Medicamentos peligrosos, Medidas de prevencién para su preparacion y

administracion. 2016.

10.4. Conceptos, descripcidn y generalidades

10.4.1. Conceptos

Microorganismo patégeno: microorganismo capaz de causar la enfermedad.
Limpieza: proceso fisico por arrastre o quimico que, por medio de sustancias
detergentes, elimina imperfecciones, suciedad o defectos que se encuentren en
los objetos inertes.

Desactivacion: consiste en transformar los MP o sustancias peligrosas en
compuestos inertes o inactivos.

Descontaminacion: eliminacion fisica total o parcial de los residuos de MP o
sustancias peligrosas y su transferencia por friccion a materiales absorbentes
desechables.

Desinfeccion: proceso fisico o quimico que por medio de sustancias quimicas
desinfectantes, mata o inactiva agentes patégenos tales como bacterias, virus'y
protozoos impidiendo el crecimiento de microorganismos patdgenosen fase
vegetativa que se encuentren en los objetos inertes. Proceso capaz de eliminar
practicamente todos los microorganismos patégenos conocidos, pero no todas las

formas de vida bacterianas (endosporas).
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Esterilizacion: proceso fisico o quimico que por medio de sustancias quimicas
esterilizantes o fisicas, produce la eliminacién completa de toda forma de vida
microbiana de objetos inertes o superficie incluidas las esporas bacterianas.
Desinfectante: sustancia quimica que destruye los microorganismos y que se
aplica sobre material inerte sin alterarlo de forma sensible. Los desinfectantes
reducen los organismos nocivos a un nivel que no dafian la salud ni la calidad de
los bienes perecederos. Algunos, como los compuestos fendlicos, pueden actuar
también como antisépticos.

Antiséptico: sustancia quimica de aplicacién externa sobre los tejidos vivos o
objetos inertes, que destruye o inhibe los microorganismos sin afectar
sensiblemente a los tejidos sobre los que se aplica.

Asepsia: serie de procedimientos o actuaciones dirigidas a impedir la llegada de los
microorganismos patdgenos a un medio aséptico (libre de microorganismos
patdégenos), es decir, se trata de impedir la contaminacion.

Antisepsia: conjunto de acciones emprendidas con el fin de eliminar los
microorganismos patdgenos presentes en un medio, o inhibir su proliferacion.

EPI: cualquier equipo destinado a ser llevado o sujetado por el trabajador para que
le proteja de uno o varios riesgos que puedan amenazar su seguridad o salud en el
trabajo, asi como cualquier complemento o accesorio destinado a tal fin. El EPI
previene la exposicion laboral no deseada a MP, asi como maximiza la calidad de
los preparados estériles. Toda persona encargada de la preparacion,
fraccionamiento o manipulacién de MP y medicamentos estériles, asi como de la
limpieza del drea de trabajo y equipos, debera ir correctamente protegida. El EPI
se debe utilizar durante todas las fases de manejo de MP, desde su recepcion

hasta la limpieza de instalaciones.

10.4.2. Procedimiento de limpieza, descontaminacién y desinfeccién

Todas areas las areas donde se manipulan medicamentos, asi como las instalaciones y

equipos, deben someterse a limpieza, descontaminacién y desinfeccién de forma

periddica. Deberdan implantarse PNT escritos para dichos procesos en cada centro

sanitario, en los que ademas de los procedimientos, se incluirdn los productos usados,

frecuencia y requisitos de cada centro.
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Todo el personal que realice actividades de limpieza, descontaminacién/ desactivacion y
desinfeccion en dreas de manejo de MP vy preparados estériles debe estar
convenientemente formado y capacitado para protegerse a si mismos y al medio
ambiente de la contaminacidon. Ademas, todo el personal que realice estas actividades
debe usar el EPI apropiado resistente a los agentes de limpieza utilizados. Antes de

comenzar a trabajar se deberd evaluar sus competencias.

La limpieza, descontaminacion y desinfeccidn se realizara en los siguientes casos:
e Antes de comenzar la sesidn de trabajo en la SB y CSB.
e Alfinalizar la sesién de trabajo.
e Encaso de derrames.
e Encaso deinterrupcidn del flujo laminar.

» Antes derealizar un test de control mecénico o bioldgico en la zona de trabajo.

El flujo laminar de las cabinas estarda funcionando durante todo el proceso de

descontaminacion.

La limpieza, descontaminacién y desinfeccidn se realizara en las instalaciones (superficies,
paredes y techos lisos con esquinas redondeadas) y de los equipos (cabinas de flujo
horizontal, CSB, balanzas de precisidn, etc.). Siempre se realizard desde las zonas de
mayor a menor calidad ambiental (de las zonas menos sucias a las mas sucias),
comenzando por la zona de preparacidon donde estén ubicadas las CSB, esclusas, las SB,
antecdmara, siguiendo por la zona de acondicionamiento, almacén de MP y no peligrosos,
y el resto de las zonas. La limpieza, descontaminacién y desinfeccién de paredes, puertas
y cristales se realizaran de arriba hacia bajo, con pafios de un solo uso que no cedan
particulas ni fibras, humedecidos con el detergente utilizado para las zonas estériles que
cumpla con los requisitos de materiales adecuados para tal uso, generalmente hipoclorito

sédico (lejia).

A) Limpieza: Tiene como objetivo la eliminacion de contaminantes (suciedad,

contaminacién microbiana, residuos de MP) de los objetos y superficies mediante el uso
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de agua, detergentes, surfactantes, solventes y/u otras sustancias quimicas. Los agentes
de limpieza utilizados en la composicidn del equipo no deben introducir contaminacién
microbiana. La limpieza se realizard tanto si se ha manipulado MP como no peligrosos, y
sucede después de la desactivacién y descontaminacién (para el caso de MP) y de manera
rutinaria.

B) Desactivacion: Tiene como objetivo transformar a los MP en compuestos inertes o
inactivos que se eliminaran posteriormente mediante la descontaminacién. No existe un
Unico producto que sirva para desactivar todos los compuestos, en algunos casos se
especificard en la ficha técnica de cada MP. A la hora de seleccionar los productos para la
desactivacion, se deben considerar los posibles efectos adversos: productos peligrosos,
efectos respiratorios y dafios cdusticos en las superficies. El agente mas estudiado para
este fin es el hipoclorito de sodio, no obstante, dafia las superficies de acero inoxidable
por lo que en estos casos se desaconseja su uso. Si se utilizara el hipoclorito de sodio,
para prevenir la corrosion se debe neutralizar con tiosulfato sédico o siguiendo con un
agente para eliminar el hipoclorito sédico como por ejemplo alcohol estéril, agua estéril,
detergente germicida o agente esporicida.

C) Descontaminacion: La descontaminacion se realizard tras desactivar, neutralizar o
eliminar fisicamente residuos de MP de superficies no desechables y transferirlos a
materiales absorbentes desechables apropiados para el drea que se limpia (pafos que no
cedan particulas).

D) Desinfeccion: Es el proceso de destruccién o inactivacién de microorganismos que
debera realizarse en aquellas superficies destinadas a ser estériles, como es el drea de
preparacion de medicamentos estériles tanto MP como no peligrosos. Se realiza tras la
descontaminacidon y limpieza y debera realizarse de manera rutinaria en cada turno de
trabajo e incluso varias veces en la zona de trabajo de un mismo turno. La eficacia de la
desinfeccién debe demostrarse sistematicamente mediante muestreo microbiolégico de
las superficies con placas de contacto o hisopos. Periddicamente deben utilizarse
productos esporicidas ya que los desinfectantes habituales no son efectivos para
endosporas bacterianas, por lo que se ha de aplicar agentes esporicidas de manera
periddica (semanal o mensualmente). Se ha de evitar su uso diario dado que son

altamente téxicos y corrosivos.
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Se distinguen dos tipos de mantenimiento de las instalaciones y equipos:

e Procedimientos rutinarios y diarios: constan de 2 fases sucesivas, limpieza por
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arrastre y desinfeccion, y descontaminacién en caso de manipular MP.

o Lalimpieza por arrastre tiene por objetivo eliminar la materia organica, reducir la
carga microbiana, y eliminar por arrastre los posibles restos de medicamentos
depositados, siendo siempre una fase previa a la desinfeccion. Se basa en utilizar
un buen agente limpiador (detergente) adecuado para el acero inoxidable y
demas materiales empleados en las SB o CSB. Se debe evitar la limpieza directa
con pulverizaciones para evitar dafar los filtros HEPA.

o Las instalaciones para la preparacion de medicamentos estériles debe ser
tratadas como sala limpia: suelo de la zona de preparacién (camara) y de la pre-
camara se debe realizar con fregona 2 veces al dia coincidiendo con el comienzo
y la finalizacién de la jornada de trabajo (no se debe barrer el recinto para no
levantar polvo que pueda dafar los filtros y pre-filtros), y semanalmente las
paredes, puertas y cristales utilizando el mismo EPI que el usuario responsable de
la preparacion, la cual serd desechado en el mismo contenedor segun el tipo de
residuos. Ademas, también incluye la desinfeccion antes de cada sesién de
trabajo.

e Procedimientos periédicos: son mdas profundos y que pueden variar segun los
controles de limpieza y otras caracteristicas del centro. Semanalmente, las dreas
(paredes, puertas y cristales) donde se manipulen medicamentos, equipos y
dispositivos reutilizables (carros, bandejas, etc.) deben ser limpiados. Ademas, si se
manipulan MP se deben descontaminar, y si se manipulan medicamentos estériles se

deben desinfectar.

10.5. EPI para el personal encargado de la limpieza

Las instalaciones para la preparacion de medicamentos estériles deben ser tratadas como
sala limpia, y por ello se debe utilizar el mismo EPI que el usuario responsable de la
preparacion y se desechardan en el mismo contenedor segun el tipo de residuos
(contenedores de residuos de contaminaciédn quimica tipo IV en el caso de que se haya

manipulado MP y contenedores de residuos tipo | para no peligrosos).
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El EPI para utilizar en funcidn del area a limpiar se indican en la Tabla 10.1. El trabajador no

se trasladard a otras areas diferentes con el mismo EPI.
Debe asegurarse que los guantes utilizados son quimicamente resistentes a los agentes
de limpieza, detergentes, desinfectantes y desactivantes empleados. No deben llevar

polvo y han de ser de latex o sintéticos en caso de alergia (nitrilo, poliuretano, neopreno).

Las manos deben lavarse de manera meticulosa con agua y jabdn antes de colocarse el

EPly tras su retirada.

Tipos de equipos de proteccién individual en funcion del area a limpiar

SALAS DE PREPARACION

MP ESTERILES MP NO ESTERILES NO MP ESTERILES

v" Guantes estériles
v Traje con pantaldén

de una o dos piezas
v Mono estéril

v" Guantes dobles par o
un solo par si grosor
0,45 mm. Exentos de

v" Guantes estériles
dobles par o un solo
par si grosor 0,45 mm.
Exentos de polvo y polvo y cumplan
cumplan criterios criterios ASTM D- v" Mascarilla estéril

DE ASTM D-697805 697805 quirdrgica

PROTECCION v Traje con pa.ntalén de |v Trajecon pe?ntalén de |V Calzas est’e'ltiles

una o dos piezas una o dos piezas v" Gorro estéril

EQUIPOS

v’ Proteccién ocular

INDIVIDUAL |v" Mono estéril v' Mono
EPI-Cat-lll EPI-Cat-lll
Tipo prot 4,5,6 Tipo prot 4,5,6
v Mascarilla estéril FFP3 | v Mascarilla FFP3
v' Calzas estériles v’ Calzas
v’ Gorro estéril v Gorro

v’ Proteccidén ocular

*No necesaria esterilidad

*Fuente: Garcia Salom P, Lépez Briz E, Moya Gil A, Gaspar Carrefio M, Ferriols Lisart F, Marco Garbayo JL, Vila Clérigues N, et
al. Guia para la adaptacién de las Buenas Prdcticas en la Preparacién y manipulacién de Medicamentos en la Comunidad
Valenciana (equipamiento). Valencia: Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica; 2018.

10.6. Materiales y productos recomendados

La eleccion de los materiales y productos disponibles para la limpieza, descontaminacion

y desinfeccidon dependera de la compatibilidad con las superficies y de los requisitos de
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los equipos de las instalaciones. Es imprescindible seguir las instrucciones de uso del

fabricante.

10.6.1. Materiales
Los productos de limpieza (mopas, pafios y desinfectantes) que se utilizan en las salas
limpias deben ser de materiales que no desprendan fibras y que generen la minima

cantidad de particulas.

El material serd exclusivo de cada una de las zonas de manipulacién segin se manipulen

MP o no peligrosos, estériles o no estériles, SB y salas de donde se ubiquen las CSB.

Se recomienda usar materiales de un Unico uso que puedan eliminarse juntamente con los
residuos correspondientes. Si se reutiliza el material de limpieza, deberd mantenerse
limpio y realizar su desinfeccidn exhaustiva tras su uso, asi como conservarse en

ambientes limpios.

Los materiales deben estar libres de microrganismos viables y los que se utilizan en las

salas de grado Ay B deben ser estériles y estar libres de esporas.

La limpieza, , descontaminacién y desinfeccidn del drea de trabajo (suelo y paredes) debe
realizarse con una fregona, la cual deberd ser humedecida con el detergente utilizado
para las zonas estériles indicado por el Servicio de Medicina Preventiva (SMP) del centro
hospitalario que cumpla los requisitos de materiales adecuados para tal uso,

generalmente hipoclorito sddico.

10.6.2. Productos de limpieza
La limpieza debe ser por arrastre, ya que tiene por objetivo eliminar la materia organica,
reducir la carga microbiana y eliminar los posibles restos de medicamento depositados.
Siempre es una fase previa a la descontaminacidon y desinfeccidn. En esta limpieza se debe
utilizar un agente limpiador (detergente o detergente/desinfectante) adecuado para

acero inoxidable y demds materiales empleados en las SB y CSB, evitando la limpieza
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directa con pulverizaciones para no dafiar los filtros HEPA. Después de la limpieza,

requiere de aclarado con abundante agua estéril a no ser que lo especifique el fabricante.

La mayor parte de los productos de limpieza (sin desinfectante) son jabones liquidos que
no constituyen ningun peligro ni para el usuario ni para el acero inoxidable. Sin embargo,
éste no es el caso de los productos que contienen cloruros o productos acidos (ej. el

hipoclorito de sodio).

Los agentes de limpieza y desinfeccién deben estar libres de microorganismos viables y

los que se utilizan en las salas de grado Ay B deben ser estériles y estar libres de esporas.

La eleccidon del tipo de detergente depende de la suciedad a eliminar y de la superficie.

Existen 3 tipos de detergentes:

e Detergentes alcalinos: sales de sodio y potasio de acidos grasos (acidos débiles y
bases fuertes).

e Detergentes acidos: amonios cuaternarios (donde estarfan incluidos los detergentes
catiénicos).

e Detergentes neutros: no tienen carga idnica, ya que la parte soluble en agua son

cadenas de 6xido de etileno polimerizado.

Por lo general, se recomiendan detergentes catiénicos ya que ademds presentan
propiedades desinfectantes. El detergente biocida desinfectante recomendado es el Sanit
Surfa® o Instrunet Surfa’safe Premium®. Los detergentes deben diluirse correctamente
segun las indicaciones del fabricante, y para evitar la corrosién de las superficies se
recomienda aclarar abundantemente utilizando agua destilada, o al menos

desmineralizada en ultimo aclarado.

10.6.3. Productos de desactivacidon y descontaminacion
El riesgo derivado de la exposicién a MP se reconoce por la UE, que, ante la no posibilidad
de eliminacién del riesgo, recomienda la adopcién de medidas basadas en ingenieria de
las instalaciones y su correcta limpieza, el uso de SCTM, equipos de proteccidn individual

y una correcta vigilancia médica de los trabajadores.
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Hay numerosos factores que se han de tener en cuenta para establecer un procedimiento
de descontaminacion eficiente, al no estar claramente establecido un procedimiento
estandar de descontaminaciéon para MP. Entre otros factores para tener en cuenta
tenemos:

e Propiedades fisicoquimicas de los contaminantes y el nimero de los mismos.

Propiedades fisicoquimicas de los agentes descontaminantes a utilizar,

especialmente su hidrofilia o lipofilia.

e Estandarizacién de los procedimientos rutinarios de preparacion.

e Frecuencia de la descontaminacion.

e C(Caracteristicas de las superficies a tratar, tanto en su capacidad de retener el
contaminante como la de resistir el agente utilizado en la descontaminacién (ej.
degradacidn del acero inoxidable con hipoclorito sédico (lejia) u otros productos que
contegan cloruro, degradacion de las superficies pldsticas por IPA y otros disolventes,
tincion de las superficies por permanganato potdsico (KMnO4), etc.). En general, el
acero inoxidable y el cristal son las superficies mas facilmente descontaminables.

e Tiempo de contacto entre el agente descontaminante y la superficie.

e Volumen del agente descontaminante en relacion con la superficie a tratar.

e Posibilidad de que el proceso de desactivacion genere productos de igual
peligrosidad, como ocurre con el KMnO4 o el HCI.

e Posibilidad de que el proceso de descontaminacion, mal ejecutado, facilite el proceso

de diseminacidn del contaminante.

La descontaminacion es la eliminacidon fisica de residuos inactivos o no de MP de
superficies, transfiriéndolos a materiales absorbentes desechables apropiados para el
area que se limpia. Su objetivo final debe ser la descontaminacion completa de Ia
superficie, pero no existe un Unico agente que haya demostrado ser adecuado para
descontaminar o desactivar todos los MP.

Por ello, es suficiente con la limpieza por arrastre con detergente catiénico y el aclarado
(acciodn se realizara por duplicado en el caso que se haya manipulado MP). Como ya se ha
indicado anteriormente, no existe un método de desactivaciéon probado para desactivar
todos los compuestos ante la manipulacién de MP. No se recomienda la desactivacion

mediante neutralizantes quimicos por falta de especificidad en cada caso, existe
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controversia. Se han evaluado diferentes productos (NaOH, H202, KMnO4, HCl 1N,
alcoholes etilicos e isopropilicos a diferentes concentraciones, cloruro de benzalconio,
Clorhexidina, etc.), sin embargo, no se han obtenidos resultados aclaratorios. Después de

la desactivacion y descontaminacidn se requiere de aclarado con abundante agua estéril.

Por ello, se recomienda elegir un procedimiento con varios productos teniendo en cuenta
las caracteristicas de las distintas superficies que se deben descontaminar de manera que
se garantice la correcta eliminaciéon de MP y esterilidad del ambiente. Una alternativa es
alternar la limpieza con soluciones diluidas alcalinas y posteriormente acidas para la
desactivacion, siempre y cuando se garantice un aclarado abundante y repetido para
evitar la corrosion de las superficies ya que permite mejorar el arrastre de medicamentos

tanto acidos como alcalinos.

10.6.4. Productos desinfectantes
Una vez, realizada la limpieza y descontaminacion por arrastre y aclarado, se debe
proceder a la desinfeccién. En cuanto a los desinfectantes, se recomienda que se empleen
envases del menor volumen posible y que se especifique la fecha de caducidad una vez

abiertos, ya que deben ser estériles para las SB y CSB y estar libres de esporas.

Generalmente la desinfeccidn se realizarad con alcohol estéril (etilico o isopropilico al 70°)
en un pafio humedecido estéril que no ceda particulas ni fibras dejando secar. La
desinfeccién después de la limpieza con detergentes desinfectantes dependera de las
necesidades de cada centro y de lo consensuado con el SMP del centro. Si se utiliza un
detergente desinfectante, se deben respetar los tiempos de aplicacién, de forma que se
asegure su eficacia. Segun los controles ambientales y de superficie periddicos, se puede

realizar una desinfeccion adicional de la misma manera.

Los desinfectantes mas utilizados son el hipoclorito de sodio y el alcohol. Para desinfectar
las instalaciones y equipos de las SB y CSB, se recomienda:

e Hipoclorito de sodio (lejia) al 2% o 5% para suelos y paredes. La lejia es un

desinfectante, pero no limpia, por tanto, es necesario limpiar primero la superficie

con un detergente y aclarar. Siempre se debe diluir la lejia en agua fria antes de
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aplicar. Nunca se debe utilizar en caliente. Es necesario limitar el tiempo de
contacto de la lejia diluida respetando las recomendaciones indicadas por el
fabricante. Hay que extremar precauciones con las superficies de acero inoxidable
pues se degrada con los productos que contengan cloruro. Después siempre se
debe aclarar con agua abundantemente y secar.

e Alcohol estéril (etanol o isopropilico al 70%) para equipos y otros utensilios. El
alcohol etilico al 70° se puede esterilizar en autoclave en frascos de vidrio
borosilicatado (Pyrex®). Cabe destacar que el IPA al 70% no puede emplearse en

algunos aisladores por incompatibilidad con el neopreno de los guantes.

Tal y como se ha mencionado anteriormente, el mercado hay varios proveedores de
detergentes desinfectantes esterilizados: Sanit Surfa®, IPA Premium®, Clearklean®, etc.
Cabe destacar PeridoxRTU® (peréxido de hidrégeno) que elimina bacterias, esporas
(Clostridium difficile), hongos, Micobacaterium y virus de las superficies duras y no
porosas. Su formulacién contiene surfactantes para la eficacia de limpieza junto con
inhibidores de corrosidn para la proteccion de la superficie y es compatible con el acero
inoxidable. Es recomendable que de manera periodica, no necesariamente rutinaria, se

realice una desinfeccidn con producto esporicida.

10.7. Limpieza, descontaminacién y desinfeccion de zonas de manipulan MP
El personal que vaya a realizar la limpieza debera colocarse el EPI correspondiente. La
limpieza siempre se realiza desde las dreas con mayor calidad ambiental a las de menor
calidad, es decir, desde la CSB, SB y antecamara al area de acondicionamiento. Durante la
limpieza no se debera estar trabajando en la unidad. Ademads, durante el proceso de
limpieza no se deben crear corrientes de aire ni particulas en dispersidon en el ambiente,

por lo que las puertas y ventanas (si las hubiere) deben permanecer cerradas.

La limpieza de las cabinas de flujo laminar y CSB se realizard por los técnicos de
enfermeria designadas por el SF, mientras que las salas de manipulacién de MP (sala
donde se ubica la CSB, pre-sala y zona de acondicionamiento) por el personal de limpieza

designado por el centro hospitalario.
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10.7.1. Limpieza de salas donde se manipulan MP

El personal de limpieza debera colocarse el EPI indicado en la Tabla 10.1. designado para
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las dreas estériles donde se manipulan MP.

V' Suelo: se limpiard dos veces al dia, coincidiendo con el inicio y finalizacién de la
jornada de trabajo. Se debe empezar por las dreas de mayor calidad ambiental
(sala donde se ubica la CSB) a las de menor calidad ambiental (pre-sala o
antecdmara). No deben emplearse escobas para no levantar polvo. La limpieza del
suelo se realizard primero con una mopa protegida con un pafio estéril de un solo
uso que luego se desechara en el contenedor de residuos tipo IV. Y después se
empleard una fregona humedecida en el detergente designado por el SMP del
hospital para la limpieza de las areas estériles, y posteriormente desinfectar con
lejia. Dicha fregona sera de uso exclusivo para la limpieza de esa zona. Tras
finalizar la limpieza de esta area, el personal se retirard el EPl y lo desechard en el
contenedor de residuos citotéxicos tipo IV. Posteriormente deberd lavarse las
manos con agua y jabdn quirdrgico y registrar el procedimiento de limpieza en la
hoja de registro correspondiente.

v Limpieza terminal: Las paredes, puertas, cristales, estanterias y techos se
limpiaran con periodicidad semanal. Siempre se realizard de arriba abajo con
pafos estériles de un solo uso, que no cedan particulas ni fibras, humedecidos con
una solucién de agua y jabdn quirdrgico y posteriormente con el detergente

estéril. Deberad registrarse el procedimiento.

En caso de derrame accidental de MP se procedera de acuerdo con el procedimiento

establecido de actuacién ante derrames elaborado por el SF.

10.7.2. Limpieza de las CSB donde se manipulan MP
Deberd limpiarse diariamente antes de empezar la jornada de trabajo y al finalizarla,
cuando se produzca un derrame, cuando se interrumpa el flujo laminar y antes de realizar
un control de la zona de trabajo. El flujo laminar de las CSB debe estar en funcionamiento
durante todo el proceso. El técnico auxiliar de enfermeria encargada de la limpieza de las

CSB deberd colocarse el EPI correspondiente indicado en la Tabla 10.1.

Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios 239



LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y DESINFECCION

Para efectuar la limpieza, descontaminacién y desinfeccién, no se debe verter agua ni

otros liquidos directamente en la zona de trabajo o interior de la CSB, tampoco utilizar
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directamente aerosoles o pulverizar, sino limpiar con la ayuda de tejidos humedos que no

cedan particulas ni fibras para evitar dafiar filtros y pre-filtros de la CSB.

Las tareas se realizardn siguiendo el flujo del aire y desde las dreas de menor a mayor
contaminacién (de mayor a menor calidad de aire). Primero las paredes laterales de arriba
hacia abajo, y posteriormente la superficie de trabajo desde el interior al exterior de la
CSB (Figura 10.1), utilizando un pafio diferente para cada una de las areas descritas a
continuacion:
1. Paredes, laterales y frontal, de arriba hacia bajo.
2. Levantar la bandeja o superficie de trabajo y limpiarla por debajo, asi como el
hueco que queda bajo la misma sin extraerla de la CSB siempre que sea posible.
Precaucion si se dispone de una balanza de precisién en el interior de la CSB para

el control cuantitativo de la preparacidn, evitar grandes desplazamientos.

Sentido de limpieza de la CSB

Se limpiard con una solucién jabonosa de un detergente desinfectante para zonas
estériles, seleccionado por el SMP del hospital, en un pafio estéril humedecido.

Posteriormente, se debe aclarar con abundante agua destilada o desionizada.
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Se puede realizar una descontaminacién adicional por arrastre con NaOH 0,03M (solucién
diluida alcalina), no obstante, hay que extremar precauciones por sus caracteristicas
corrosivas pudiendo lesionar los equipos e instalaciones, y es por ello por lo que se debe
cosultar con el fabricante de éstos si es posible su utilizacion. Después de la

desactivacion y descontaminacidn se requiere de aclarado con abundante agua estéril.

La desinfeccidn se habra realizado parcialmente durante el proceso de descontaminacion.
Ademas, se desinfectara con un pafio estéril humedecido con alcohol 70° dejandolo secar
durante al menos 5 minutos para que ejerza el efecto desinfectante. En el caso de
manipulacion de MP estériles es conveniente utilizar periédicamente cada 3-4 semanas

productos esporicidas.

Tras finalizar la limpieza de esta drea, el personal se retirara el EPl y lo desechard en el
contenedor de residuos citotdxicos tipo IV. Posteriormente deberad lavarse las manos con
agua y jabdn quirdrgico y registrar el procedimiento de limpieza en la hoja de registro
correspondiente.

Las bateas que se emplean para la preparacion deberdn limpiarse y desinfectarse
diariamente. Los carros conteniendo cajetines con material fungible, ubicados en el

interior de las salas, se limpiaran y desinfectaran semanalmente.

En caso de derrame accidental de MP se procedera de acuerdo con el procedimiento

establecido de actuacién ante derrames elaborado por el SF.

Los contenedores de transporte de MP se limpiardn, descontaminardn y desinfectaran
diariamente al finalizar la jornada de trabajo, también si ha habido un derrame o
salpicadura y siempre que se sospeche contaminacién de la superficie. Se limpiaran de la
misma manera que las CSB: primero con una solucidn jabonosa de un detergente
desinfectante para zonas estériles con un pafio estéril humedecido y posterior aclarado
con agua destilada o desionizada, por dos veces. Ademas, se desinfectara con un pafio
estéril humedecido con alcohol 70° dejandolo secar durante al menos 5 minutos para que
ejerza el efecto desinfectante. En el caso de manipulacién de MP estériles es conveniente

utilizar periédicamente cada 3-4 semanas productos esporicidas.
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10.7.3. Monitorizacién de superficies
La monitorizacidn de superficies se debe utilizar para determinar la presencia de MP, y asi
garantizar el manejo seguro de los mismos en el SF. Esto es debido a que no existe un
nivel estdndar aceptable que garantice la seguridad de los procesos. La evaluacién
deberia incluir un estudio de la eficacia de los controles de ingenieria, de las practicas

laborales, asi como de los procesos de limpieza y descontaminacion.

Recientemente, se ha publicado un documento de consenso sobre la monitorizacion de
las superfices de trabajo de MP en los SF por parte de la SEFH, en el cual se recomienda la
monitorizacién de ciclofosfamida como marcador subrogado para evaluar la eficacia del
programa de limpieza y descontaminacion, ya que es un MP ampliamente utilizado en el
SF con gran nimero de manipulaciones (reconstitucién y dilucién) que tiene capacidad de
absorcién transdérmica, citotdxico (carcinogénico) para el que existe un método analitico

validado.

En funcidn del circuito de manipulacién de MP, la frecuencia de monitorizacidon se detalla
en la Tabla 10.2 y se deberd diferenciar si es una monitorizacién rutinaria (al finalizar la
jornada laboral, antes de llevar a cabo los protocolos de limpieza y/o descontaminacion
habitual) y si hay que verificar la eficacia de un cambio (antes y después del cambio).
Como minimo se deberd monitorizar:
3. Superficie central del trabado de las CSB.
. Suelo frente a las CSB.

4
5. Bancada de acondicionamiento inicial.
6. Bancada de acondicionamiento final.

7

. Manivela de la puerta de la sala de preparacion.
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Frecuencia de monitorizacion de MP en superficies de trabajo
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FRECUENCIA DE MANIPULACION DE MP
. RIESGO DE Frecuente
LOCALIZACION . Muy frecuente Poco frecuente
CONTAMINACION (1-4
(25 veces/semana) (<1 veces/semana)
veces/semana)
CSB: superficie central ALTO mensual trimestral semestral
Suelo frente a CSB ALTO mensual trimestral semestral
Bancada de acondicionamiento inicial BAJO semestral semestral semestral
Bancada de acondicionamiento final MEDIO trimestral semestral semestral
Manivela de la puerta de la sala MEDIO trimestral semestral semestral

*Fuente: Valero-Garcia S, Gonzdlez-Haba E, Gorgas-Torner MQ, Alonso-Herreros JM, Cercés Lleti AC, Poveda-Andrés JL, et al.
Monitoring contamination of hazardous drug compounding surfaces at hospital pharmacy departments. A consensus
Statement. Practice guidelines of the Spanish Society of Hospital Pharmacists (SEFH). Farm Hosp. 2021;45(2):96-107.

Se estableceran niveles maximos de exposicion en funcidn de los resultados de controles
histdricos llevados a cabo en el entorno estudiado, considerando niveles por encima del
percentil 90 o de 1,0 ng/cm® en el caso de la ciclofosfamida como limite para tomar
medidas de revisién de los procedimientos. Segun los resultadosse se deberdn proponer
diferentes acciones:

v’ <0,10 ng/cm®: Monitorizar una vez al afio y evaluar en 4 afios.

v' 0,10-10,0 ng/cm’: Riesgo estimado. Monitorizar cada 3-6 meses. Finalmente, aplicar

medidas correctoras.
v' >10,0 ng/cm® Revisar el circuito de manipulacién de MP e implantar medidas

correctoras inmediatas. Comprobar eficacia por monitorizacidn.

10.8. Limpieza y desinfeccién de zonas donde manipulan MP

10.8.1. Limpieza del area donde se ubica la sala blanca
El personal de limpieza debera colocarse el EPI indicado en la Tabla 10.1. designado para

las dreas estériles donde se manipulan medicamentos no peligrosos.

v" Suelo: se limpiard dos veces al dia, coincidiendo con el inicio y finalizacién de la

jornada de trabajo. Se debe empezar por las dreas de mayor calidad ambiental
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(SB) a las de menor calidad ambiental (pre-sala o antecdmara). No deben
emplearse escobas para no levantar polvo. La limpieza del suelo se realizara
primero con una mopa protegida con un pafio estéril de un solo uso que luego se
desechara en el contenedor de residuos tipo I. Y después se empleard una fregona
humedecida en el detergente designado por el SMP del hospital para la limpieza
de las dreas estériles. Dicha fregona sera de uso exclusivo para la limpieza de esa
zona. Tras finalizar la limpieza de esta drea, el personal se retirard el EPI y lo
desechard en el contenedor de residuos tipo |. Posteriormente deberd lavarse las
manos con agua y jabdn quirdrgico y registrar el procedimiento de limpieza en la
hoja de registro correspondiente.

v’ Limpieza terminal: Las paredes, puertas, cristales, estanterias y techos se
limpiaran con periodicidad semanal. Siempre se realizara de arriba abajo con pafos
estériles de un solo uso, que no cedan particulas ni fibras, humedecidos con una
solucidn de agua y jabdn quirtdrgico y posteriormente con el detergente estéril.

Deberd registrarse el procedimiento.

10.8.2. Limpieza de las cabinas de flujo laminar horizontal
Deberd limpiarse diariamente antes de empezar la jornada de trabajo y al finalizarla,
cuando se produzca un derrame, cuando se interrumpa el flujo laminar y antes de realizar
un control de la zona de trabajo. El flujo laminar de la SB debe estar en funcionamiento
durante todo el proceso. Se usaran pafos estériles de un solo uso y que no eliminen
particulas ni fibras, y se empleard uno diferente para cada zona: mesa de trabajo, barras y

colgadores, bombas de llenado, etc.

El procedimiento de limpieza es el mismo que para el de las CSB con la salvedad del EPI a
emplear: el técnico auxiliar de enfermeria encargado de la limpieza de la SB debera
colocarse el EPI correspondiente indicado en la Tabla 10.1. Los residuos y el EPI utilizado
se desecharan en el contendor de residuos tipo |. Posteriormente deberd lavarse las
manos con agua y jabdn quirdrgico y registrar el procedimiento de limpieza en la hoja de

registro correspondiente.
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Las bateas que se emplean para la preparacion deberdn limpiarse y desinfectarse

diariamente. Los carros conteniendo cajetines con material fungible, ubicados en el

interior de las salas, se deben limpiar y desinfectar semanalmente.

10.9

. Registros de limpieza recomendados

Registro de limpieza, desinfeccién y descontaminacidn diario y/o por turno de las
CSBy cabinas de flujo laminar horizontal.

Registro de limpieza diario de las salas limpias donde se ubican las CSB y cabinas
de flujo laminar horizontal.

Registro de limpieza terminal semanal.

Registro de monitorizacidn de ciclofosfamida en superficies.

Registro de acciones correctoras ante resultados no satisfactorios de la limpieza,

descontaminacion y desinfeccidn.

10.10. Listado de procedimientos normalizados de trabajo

La realizacidon de todas las actividades debe quedar registradas en el SF, bien en formato

papel, o bien en formato electrdnico.

1.

PNT de formacidn del personal encargado de la limpieza, descontaminacién y
desinfeccidn de las areas de preparacion y manipulacion de MP estériles.

PNT de formacién del personal encargado de la limpieza y descontaminacién de
las areas de preparacion y manipulacion de MP no estériles.

PNT de formacién del personal encargado de la limpieza y desinfeccién de las
areas de preparacién y manipulacién de medicamentos no peligrosos estériles.
PNT de formacion del personal encargado de la limpieza de las dreas de
preparacion y manipulaciéon de medicamentos no peligrosos y no estériles.

PNT de limpieza, desinfeccién y descontaminacidn diario y/o por turno de las CSB y
cabinas de flujo laminar horizontal.

PNT de limpieza diario de las salas limpias donde se ubican las CSB y cabinas de
flujo laminar horizontal.

PNT de limpieza terminal semanal.
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8. PNT de limpieza, descontaminacion, desinfeccidén y mantenimiento de los equipos

y de las instalaciones.
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9. PNT de monitorizacidn de ciclofosfamida en superficies.

10. PNT de actuacién ante vertidos y derrames de MP.

10.11. Bibliografia

[.  Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT). Medicamentos Peligrosos.
Medidas de prevencidén para su preparacién y administracion. Ministerio de Empleo y Seguridad
Social. 2016.

1. Instituto Nacional de Seguridad, Salud y Bienestar en el Trabajo. Informacién para trabajadores
sanitarios sobre medicamentos peligrosos. Base de datos INFOMEP. Ministerio de Empleo y
Seguridad Social.

Il. Real Decreto 374/2001, de 6 de abril. Sobre la proteccién de la salud y seguri- dad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo. Boletin
Oficial del Estado, no 104, 1 de mayo de 2001.

IV. Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo. Sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicidon a agentes cancerigenos durante el trabajo. Boletin Oficial del
Estado, no 124, 24 de mayo de 1997.

V. Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales. Boletin Oficial del Estado, no
269,10 de noviembre de 1995.

VI. Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
Boletin Oficial del Estado nim. 178, de 27/07/2006.

VII. Real Decreto 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a
la utilizacién por trabajadores de equipos de proteccién individual. Boletin Oficial del Estado ndm.
140, de 12/06/1997.

VIII. Real decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboracién
y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales. Boletin Oficial del Estado
ndm. 65, de 16 de marzo de 2001, paginas 9746 a 9755.

IX. Decreto 118/2010, de 27 de agosto, del Consell, por el que se ordenan y priorizan actividades de las
estructuras de soporte para un uso racional de los productos farmacéuticos en la Agencia
Valenciana de Salud. [2010/9528] (DOGV niim. 6347 de 03.09.2010).

X. Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los
fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y
medicamentos en investigacién. Boletin Oficial del Estado, n° 165.

Xl International Society of Oncology Pharmacy Practicioners Standards Committee. ISOPP standards

of practice. Safe handling of cytotoxics. 2007;13(Suppl):1-81.

246 Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios



LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y DESINFECCION

Xll.

XIll.

XIV.

XV.

XVI.

XVII.

XVIII.

XIX.

XX.

Valero S, Ldpez E, Poveda JL. Seguridad del paciente y del profesional sanitario en la preparacién y
administracién de farmacos biopeligrosos. Sedisa siglo XXI. 2015.

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Guia de buenas practicas de preparacién de
medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria. 2014.

NIOSH [2016]. NIOSH list of antineoplastic and other hazardous drugs in healthcare settings, 2016.
By Connor TH, MacKenzie BA, DeBord DG, Trout DB, O’Ca- llaghan JP. Cincinnati, OH: U.S.
Department of Health and Human Services, Centers for Disease Control and Prevention, National
Institute for Occupational Safety and Health, DHHS (NIOSH) Publication Number 2016- 161.
Gruposdetrabajo.sefh.es. 2019. Desinfectantes de superficies utilizados en el dmbito sanitario.
[acceso abril 2021]. Disponible en:
https://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/images/stories/documentos/DESINFECTANTES SUPERFICIES _
GPS_Actualizacion_18032019.pdf>.

Valero-Garcia S, Gonzdlez-Haba E, Gorgas-Torner MQ, Alonso-Herreros JM, Cercds Lleti AC, Poveda-
Andrés JL, et al. Monitoring contamination of hazardous drug compounding surfaces at hospital
pharmacy departments. A consensus Statement. Practice guidelines of the Spanish Society of
Hospital Pharmacists (SEFH). Farm Hosp. 2021;45(2):96-107.

Conselleria de Sanitat Universal i Salut pudblica. Guia para la adaptacién de Buenas Practicas en la
Preparacién y manipulacién de Medicamentos en la Comunidad Valenciana (Instalaciones). 2016.
Conselleria de Sanitat Universal i Salut publica. Guia para la adaptacién de Buenas Practicas en la
Preparacién y manipulacién de Medicamentos en la Comunidad Valenciana (Equipamiento). 2018.
Conselleria de Sanitat Universal i Salut publica. Guia para la adaptacién de Buenas Practicas en la
Preparacién y manipulacion de Medicamentos en la Comunidad Valenciana (Procedimientos).
2020.

Alonso Herreros JM, et al (2016). Estructura para la manipulaciéon segura de medicamentos
peligrosos: recomendaciones sobre instalaciones, sistemas cerrados y equipos de proteccién
individual. VVAA. Monografias de farmacia hospitalaria y de atencién primaria. Medicamentos

peligrosos (N°6). BayerHispania SL.

Guia de Buenas Practicas de manipulacidn y elaboracién de medicamentos en centros sanitarios 247

o
-
L)
-}
=
Q.
1)
(9




CAPITULO 11
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11. MEDIDAS DE HIGIENE Y EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL

11.1. Objetivo

El objetivo de este capitulo es disponer de un procedimiento especifico de higiene y

vestimenta (EPI) para minimizar el riesgo asociado a la manipulacién de medicamentos.

11.2. Personal y responsabilidades

Las personas y unidades sobre las que recae la responsabilidad de aplicar el contenido de

este capitulo son: farmacéuticos, supervision de enfermeria y de limpieza y SPRL.

Ademéds, deberdn asegurar la cumplimentacidn de los registros ya sean informatizados o

en soporte papel, que pueda generar dicho PNT.

11.3. Legislaciéon y marco legal

11.3.1. Normativa legal

Directiva 89/686/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1989, sobre aproximacién
de las legislaciones de los Estados Miembros relativas a los equipos de proteccién
individual.

Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.

RD 1407/1992, de 20 de noviembre, por el que se regula las condiciones para la
comercializacidn y libre circulacidn intracomunitaria de los equipos de proteccidon
individual.

RD 655/1997 de 12 de mayo, sobre la proteccidon de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicidn a agentes cancerigenos durante el trabajo.
(Texto actualizado a Julio 2015).

RD 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud
relativas a la utilizacién por los trabajadores de equipos de proteccidén individual.
RD 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacién para
el registro, autorizacién y comercializacion de biocidas.

RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
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11.3.2. Normas y recomendaciones técnicas

e UNE-EN 166:2002. Proteccién individual de los ojos. Especificaciones.

e UNE-EN 340:2004. Ropa de proteccién. Requisitos generales.

e UNE-EN 374:2004. Guantes de proteccidon contra los productos quimicos y los
microorganismos: EN-374-1 (terminologia y requisitos de prestaciones), EN-374-2
(determinacién de resistencia a la penetracion) y EN-374-3 (determinacién de la
resistencia a la permeacién de productos quimicos).

e UNE-EN 388:2004. Guantes de proteccién contra riesgos mecanicos.

e UNE-EN 420:2004+A1:2010. Guantes de proteccion. Requisitos generales.

e UNE-EN 455:2010. Guantes médicos para un solo uso. Parte 4: Requisitos y ensayos
para la determinacidn de la vida util.

e UNE-EN 6530:2005. Ropa de proteccidn. Proteccidn contra productos quimicos
liquidos. Método de ensayo para la resistencia de los materiales a la penetracién
por liquidos (anula la UNE-EN 368:1994).

e DINEN 455-2:2015-07 Medical gloves for single use.

e |EST-RP-CC003: Garment system considerations for cleanrooms and other controlled
environments.

e ASTM D6978 - 05. Standard Practice for Assessment of Resistance of Medical Gloves

to Permeation by Chemotherapy Drugs.

11.4. Medidas de higiene

Una accién clave del Reto Mundial por la Seguridad del Paciente de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) es fomentar la higiene de las manos en la atencidn sanitaria
con la finalidad de reducir las infecciones y mejorar la seguridad del paciente en todos los

ambitos.

Segun las Directrices de la OMS sobre higiene de las manos en la atencidn sanitaria, las
indicaciones para el lavado y la antisepsia de las manos contemplan el lavado de manos
con agua y un jabdn simple o antimicrobiano, o frotdrselas con una preparacién
alcohdlica, antes de manipular medicamentos, aunque no se encuentren visiblemente

sucias. En el caso de la manipulacion de MP se afiade también la necesidad de la
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eliminacién de los restos que podrian quedar en las manos del manipulador a través del

lavado de manos, en este caso, con agua y jabdén preferentemente.

Cuando se van a preparar medicamentos estériles es preceptivo seguir las mismas
recomendaciones de antisepsia de las manos que las propuestas por la OMS para la
antisepsia preoperatoria. El procedimiento recomendado contempla los siguientes
pasos:

e Si las manos estan visiblemente sucias, lavarlas con un jabén comudn antes de
proceder a la antisepsia. Con un limpiaufias, bajo el grifo abierto, eliminar la
suciedad que se encuentre debajo de las ufias.

e Los lavabos deben estar disefiados de manera que permita reducir el riesgo de
salpicaduras.

e Quitarse anillos, relojes y pulseras antes de iniciar la antisepsia de las manos. Estan
prohibidas las unas artificiales.

e Al proceder a la antisepsia con un jabdn antimicrobiano, lavarse las manos y los
antebrazos durante el tiempo recomendado por el fabricante (2 a 5 minutos).

e Si la calidad del agua no estd garantizada, se recomienda la antisepsia de las
manos con una preparacion alcohdlica, siguiendo las instrucciones del fabricante.
Aplicarla Unicamente en la piel seca.

e Cuando se utilice una preparacion alcohdlica, aplicar una cantidad suficiente de
producto para mantener las manos y los antebrazos humedecidos por éste
durante todo el procedimiento.

e Tras aplicar la preparacion alcohdlica, dejar que las manos y los antebrazos se
sequen por completo antes de ponerse los guantes estériles.

e No combinar sucesivamente la antisepsia por lavado y por friccién alcohdlica.

En la Figura 11.1 se describe la técnica de higiene de manos con agua y jabdn, en la Figura
11.2 con preparaciones alcohdlicas y en la Figura 11.3 se muestra el modelo de «los cinco

momentos para la higiene de las manos”’, segun las directrices de la OMS.
)
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¢ Como lavarse las manos?

iLavese las manos solo cuando estén visiblemente sucias! Si no, utilice la solucioén alcohélica

D Duracion de todo el procedimiento: 40-60 segundos

Modjese las manos con agua; Deposite en la palma de la mano una Frotese las palmas de las manos

cantidad de jabon suficiente para cubrir  entre si;
todas las superficies de las manos;

N 5 ;

J

Frotese la palma de la mano derecha Frotese las palmas de las manos Frotese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa; entrelazados; opuesta, agarrandose los dedos;
Frétese con un movimiento de Frétese la punta de los dedos de la Enjuaguese las manos con agua;
rotacion el pulgar izquierdo, mano derecha contra la palma de la

atrapandolo con la palma de la mano izquierda, haciendo un

mano derecha y viceversa; movimiento de rotacién y viceversa;

Séquese con una toalla desechable; Sirvase de la toalla para cerrar el grifo; Sus manos son seguras.

g@ Organizacion Seguridad del Paciente SAVE LIVES
! !, Mundial de Ia salud UNA ALIANZA MUNDIAL PARA UNA ATENCION MAS SEGURA Clean Your Hands

La Organizacion Mundial de la Salud ha tomado todas las precauciones razonables para comprobar ka informacion contenida en este documento. Sin embargo, el material publicado se distribuye sin garantia de ningln tipo, ya sea
e i i s Moo Urtar de Gt (A, o o o Pl G oy o Cour s ocen o0 pricpacon s o i e a1 cncen
La OMS agradece a los Hospitales Universitarios de Ginebra (HUG), en particutar a los miembros del Programa de Control de

Técnica de higiene de manos con agua y jabén

*Fuente: Pittet D. Alianza Mundial para la Seguridad del paciente. Directrices de OMS sobre higiene de las manos en la
atencion sanitaria (borrador avanzado): resumen. Unas manos limpias son manos mds seguras [monografia en Internet].

France: Organizacién Mundial de la Salud; 2005.
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¢ Como desinfectarse las manos?

iDesinféctese las manos por higiene! Lavese las manos solo cuando estén visiblemente sucias

D Duracion de todo el procedimiento: 20-30 segundos

o R

Deposite en la palma de la mano una dosis de producto suficiente para Frotese las palmas de las manos
cubrir todas las superficies; entre si;

Frétese la palma de la mano derecha Frétese las palmas de las manos Frotese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos entrelazados; una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa; opuesta, agarrandose los dedos;
Frétese con un movimiento de rotacion Frétese la punta de los dedos de la Una vez secas, sus manos son

el pulgar izquierdo, atrapandolo con la mano derecha contra la palma de la seguras.

palma de la mano derecha y viceversa; mano izquierda, haciendo un
movimiento de rotacion y viceversa;

¢y, Organizacion Seguridad del Paciente | SAVE LIVES
w Mundial de la Salud | v auses oo pars vwa srexcion uss seusn Clean Your Hands

La Organizacion Mundial de la Salud ha tomada todas las precauciones razonables para comprobar la informacion contenida en este documento. Sin embargo, el material publicado se distribuye sin garantia de ningin tipo, ya sea
expresa o implicita, Compete al lector la responsabilidad de la interpretacion y del uso del material. La organizacién Mundial de la Salud no podra ser considerada responsable de ks dafos que pudiere ocasionar su utlizacion.
La OMS agradece a bs Hospiales Universitarios de Ginebra (HUG). en partiaudar a los miembros del Programa de Conlrol de Infecciones, su participacion activa en a recaccitn de este material.

Técnica de higiene de manos con preparaciones alcohdlicas

*Fuente: Pittet D. Alianza Mundial para la Seguridad del paciente. Directrices de OMS sobre higiene de las manos en la
atencion sanitaria (borrador avanzado): resumen. Unas manos limpias son manos mds seguras [monografia en Internet].

France: Organizacién Mundial de la Salud; 2005.
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~

¢CUANDO?
¢POR QUE?

- NN EN NN NN NN NN BN W B BN W gy,

Lévese las manos antes de tocar al paciente cuando se acerque a él.
Para proteger al paciente de los gérmenes dafiinos que tiene usted en las manos.

¢CUANDO?
¢POR QUE?

Lavese las manos inmediatamente antes de realizar una tarea limpia/aséptica.
Para proteger al paciente de los gérmenes dafinos que podrian entrar en su cuerpo, incluidos los gérmenes del propio paciente.

¢CUANDO?
¢POR QUE?

¢CUANDO?
ZPOR QUE?

Lavese las manos inmediatamente después de un riesgo de exposicion a liquidos corporales (y tras quitarse los guantes).
Para protegerse y proteger el entorno de atencion de salud de los gérmenes dafiinos del paciente.

Lévese las manos después de tocar a un paciente y la zona que ko rodea, cuando deje la cabecera del paciente.
Para protegerse y proteger el entomo de atencion de salud de los gérmenes dafiinos del paciente.

¢CUANDO?

¢POR QUE?

Lévese las manos después de tocar cualquier objeto o mueble del entorno inmediato del paciente, cuando lo deje (incluso aunque no
haya tocado al paciente).

Para protegerse y proteger el entorno de atencién de salud de los gérmenes daiiinos del paciente.

g@ Organizacion
X% Mundial de la Salud

SAVE LIVES

Clean Your Hands

Seguridad del Paciente

UNA ALIANZA MUNDIAL PARA UNA ATENCION MAS SEGURA

La Organizacién Mundial de la Salud ha tomado todas las precauciones razonables para comprobar la informacién contenida en este documento, Sin embargo, el material publicado se distribuye sin garantia de ningin tipo, ya sea
expresa o implicita, Compete al lector la responsabilidad de la interpretacion y del uso del material, La organizacién Mundial de la Salud no podré ser considerada responsable de los dafios que pudiere ocasionar su utikzacion.
La OMS agradece a s Hospitales Universitarios de Ginebra (HUG). en particular a los miembros del Programa de Control de Infecciones, su participacion activa en la redaccion de este material,

FIGURA 11.3

Organizacién Mundial de la Salud, Octubre 2010

Modelo de los “Cinco momentos para la higiene de manos”’

*Fuente: Pittet D. Alianza Mundial para la Seguridad del paciente. Directrices de OMS sobre higiene de las manos en la
atencion sanitaria (borrador avanzado): resumen. Unas manos limpias son manos mds seguras [monografia en Internet].

France: Organizacién Mundial de la Salud; 2005.
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11.5. Equipo de proteccidn individual

11.5.1. Generalidades
Segun recoge el RD 773/1997 se entiende por EPI, cualquier equipo destinado a ser
llevado o sujetado por el trabajador para que le proteja de uno o varios riesgos que
puedan amenazar su seguridad o su salud, asi como cualquier complemento o accesorio

destinado a tal fin.

Los EPI deberan utilizarse cuando existan riesgos para la seguridad y/o la salud de los
trabajadores que no hayan podido evitarse o limitarse suficientemente por medios
técnicos de proteccion colectiva o mediante medidas, métodos o procedimientos de
organizacién del trabajo. La aplicaciéon de medidas de proteccién individual, incluido el
uso de los EPI, de conformidad con la ley, es el ultimo recurso, y sélo deberia emplearse
en caso de que no pueda controlarse adecuadamente la exposicidon por otros medios. En
caso de que se faciliten EPI a los trabajadores, éstos deberan recibir formacion sobre el

uso de estos.

La Directiva 89/686/CEE y el RD 1407/1992, establece tres categorias para los EPI en
funcién del nivel de riesgo para el cual el EPI deba ofrecer proteccidn al usuario. Los EPI
para la manipulacién de los MP deben ser de categoria lll, siendo esta la que garantiza un

mayor indice de proteccidn.

Es basico que todos los EPI de esta categoria cumplan con la obligacidn por parte del
fabricante del marcado ‘“CE” establecidas en el articulo 10 del RD 1407/1992 de 20 de
noviembre (transposiciéon de la Directiva 89/686/CEE, de 21 de diciembre). El marcado
"CE" se colocard y permanecera colocado en cada uno de los EPI fabricados de manera
visible, legible e indeleble, durante el periodo de duracidn previsible o de vida util del EPI.
Ademéds, debe aparecer el nimero que identifica al organismo notificador que realiza el

control de calidad de la produccion.
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Cuando el EPI tenga también finalidad de prevenir una enfermedad en el paciente, como

es el caso de los guantes, el equipo debe cumplir con las disposiciones relativas a la

comercializacién de “producto sanitario” recogidas en el RD 1591/2009.

El EPI se debe utilizar durante todas las fases de manejo de MP, desde su recepcién hasta

la limpieza de las instalaciones, teniendo en cuenta los siguientes puntos:

Se debe utilizar para cada actividad o fase del proceso de manipulacién el EPI
adecuado al riesgo.

El personal no debe trasladarse con el EPI a otras areas.

Los profesionales sanitarios utilizaran correctamente el EPI, lavandose las manos

con aguay jabdn o solucién alcohdlica, antes y después de utilizarlo.

11.5.2. Orden de colocacién y retirada del equipo de proteccién individual

La indumentaria para preparar medicamentos se colocara en la esclusa con el siguiente

orden, salvo si se utiliza un segundo par de guantes, en cuyo caso se colocaran en la sala

de elaboracion:

1. Lavado de arrastre de manos con jabédn comun antes de proceder a la antisepsia,
si las manos estan visiblemente sucias.

2. Proteccidn del calzado sanitario con calzas estandar.

3. Colocacidén de gorro estandar y gafas de proteccién (si procede).

5. Lavado antiséptico de manos con jabdn antimicrobiano, seguido de secado
completo.

6. Colocacidén del primer par de guantes.

7. Colocacién de la bata o mono, prestando especial cuidado a que las mangas se
encuentren correctamente dispuestas con los pufios por encima de los guantes.

8. Si se precisa, colocacién del segundo par de guantes encima de los pufios de la
bata, dentro del drea de elaboracidn, una vez sentado el manipulador en la sala de

elaboracion.

La retirada del EPI se realizara siempre antes de salir de la sala de elaboracién, ya que

podrian diseminarse posibles contaminantes adheridos. Puede hacerse en la esclusa si el

ambiente estd clasificado y se garantiza la presién negativa minima diferencial entre las
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zonas. Llegado el momento, el orden de retirada sera: guante, bata/mono y guante. En

condiciones normales de trabajo, los guantes deben ser reemplazados cada 30 minutos
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de trabajo continuado. Con MP muy lipéfilos se recomienda cambiar los guantes después

de la preparacion. El personal no puede salir de la sala de elaboracién con los guantes

puestos.

Sea cual sea la actividad realizada manipulando MP, es obligatorio desechar toda la
indumentaria utilizada en los contenedores de residuos de contaminaciéon quimica tipo

Iv.

En los anexos se describe el EPlI recomendado segun la tarea especifica en la

manipulaciéon de MP.

11.5.3. EPI para manipulaciéon de medicamentos estériles no peligrosos
v En la sala de acondicionamiento

e Gorro, capucha y cubrebarba: el material de estas prendas no debe desprender
particulas y deberd ser desechable y de un solo uso, cubriendo el pelo y las
orejas por completo.

e (Calzas: el material de estas prendas no debe desprender particulas y debera ser
desechable y de un solo uso. El calzado sanitario no sustituye la obligatoriedad
de utilizar calzas.

e Debera llevarse un traje de pantaléon de una o dos piezas, recogido en las
mufiecas y con cuello. Esta ropa no debe liberar practicamente ninguna fibra ni
particula (poliéster de hilo continuo con 1-2% de fibra de carbono). Sobre este
traje se colocard la bata de proteccidn desechable.

e Batas /| monos: de las mismas caracteristicas que las utilizadas durante la
preparacion de medicamentos estériles no peligrosos. Se utilizaran dnicamente
durante un turno de trabajo siempre que no se produzca contaminacion.

e Guantes no estériles.
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v En la esclusa de acceso del personal a la sala de preparacién

Calzas estériles: cuando el acceso a la sala de elaboracidn se realiza desde una

sala también clasificada como “limpia”, a la que se accede previa colocacion de

calzas, debe incorporarse otro par de calzas en la esclusa previa al acceso a la
sala de elaboracidn.

Guantes estériles sin polvo.

Mascarilla tipo quirtrgica: para proteccion del producto elaborado.

Monos estériles desechables (opcién A) o mono textil reciclable (opcién B).

o Opcién A): monos estériles desechables. Elaborados con poliolefinas. Este
tipo de prendas deben cumplir, como caracteristicas generales: el ajuste en
pufios y tobillos mediante goma, cierre con cremallera, ocultando ésta con
una tapeta para mejor proteccion; verdugo incorporado a la prenda con
goma perimetral para mejor adaptacion al évalo de la cara. Las costuras,
que habitualmente seran de tipo overlock interno, es recomendable que
sean recubiertas o termoselladas, a fin de evitar la presencia de los poros
normales del paso de aguja. Con capucha y calzas incorporadas, o
cubrebotas cuando el mono no lleve calzas incorporadas. Es exigible, como
minimo, que cumpla para los niveles de proteccién de tipo 5 (barrera a
particulas) y tipo 6 (barrera a salpicaduras de intensidad limitada).

o Opcién B) monos de material textil reutilizables. Un tejido textil de SB o
sala estéril no debe generar fibras ni particulas, por lo tanto, generalmente
es 100% poliéster de hilo continuo y suelen tener 1-2% de fibras de carbono
(propiedad antiestatica). Desempena la funcién de filtro para los distintos
contaminantes. Cuando se opte por ropa textil reutilizable, la
concentracion de particulas generadas por los monos o los trajes no debe
superar los limites que se define la Norma IEST-RP-CC-003, y se recogen en

la Tabla 11.1.
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Limites de concentracién de particulas en los monos de material textil
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reutilizable segin la norma IEST-RP-CC003

Categoria | Entornode | Prenda Frecuencia Concentracién de particulas
trabajo cambio de (tambor de Hemlke)
ropa Particulas 2 Particulas 2
0,3 um/ 0,5 um /
minuto minuto
| A B sdlono Mono | Cadaturno de <2.000 <1.200
peligrosos trabajo
] c/cC Traje (1-2 2 veces [ 2.000 - 12.000 —
piezas) semana 20.000 120.000

v Ensala de preparacion

Si bien el EPI descrito en la esclusa de acceso del personal a la sala de preparacién se
utiliza dentro de las salas de preparacidn, la ubicacidn correcta de estos sera en algun
estante de la esclusa de acceso a la sala de preparacién. Es en esta esclusa donde el
operario se debe colocar el equipamiento. De igual forma al salir de la sala de
preparacion, el operario debe quitarse el traje en esta esclusa y dejarlo colgado en una
percha (solo util durante un turno de trabajo), o bien arrojarlo junto con los guantes y el
protector respiratorio utilizados en un contenedor de desechos, que también debera
estar ubicado en dicha esclusa. Ademads, durante la preparacién debe llevar guantes

estériles que recambiard cada 30 minutos, o ante contaminacion o rotura.

11.5.4. EPI para manipulacion de medicamentos no estériles y no peligrosos
v En la sala de preparacién
e Gorro, capucha y cubrebarba.
e (Calzas.
e Bata de proteccion desechable.
e Guantes no estériles (sélo al realizar actividades de fabricacién, pesadas
materia prima, elaboracién soluciones, etc.).
e Mascarilla quirdrgica (sélo al realizar actividades de fabricacién, pesadas

materia prima, elaboracién soluciones, etc.).
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11.5.5. EPI para manipulacién de medicamentos estériles y peligrosos

Ver Anexos 11.1, 11.2 y 11.4.

v Enlarecepcién y el almacenamiento
e Guantes de citostaticos no estériles.
e Kit de derrames (por si llegan envases rotos o deteriorados), descrito en el

Capitulo 8 de esta monografia.

v En la sala de acondicionamiento

e Gorro, capucha y cubrebarba.

e (alzas.

e Deberd llevarse un traje de pantalén de una o dos piezas. Sobre este traje se
colocard la bata de proteccion desechable.

e Batas /| monos, de las mismas caracteristicas que las utilizadas durante la
preparacion de medicamentos citostaticos. Se utilizardn dnicamente durante
un turno de trabajo siempre que no se produzca contaminacion.

e Guantes de citostaticos no estériles.

v En la esclusa de acceso del personal a la sala de preparacién

A) Proteccion dérmica

1. Monos y batas

a) Objetivo: Las batas / monos protegen a los trabajadores de los derrames, salpicaduras
y materiales de desecho que pueden exponer al manipulador por absorcidn a través de la
piel, evitar la contaminacidn de particulas y microbioldgica en la preparacion.

b) Materiales y caracteristicas especificas: El material no debe desprender particulas ni
fibras, de baja permeabilidad o impermeable al menos en la zona delantera (pecho y
vientre) y en las mangas, con la parte delantera reforzada y cerrada. Los monos
desechables hechos con polipropileno recubierto de polietileno o de otros materiales
laminados ofrecen una mejor proteccidon que aquellos que no estan recubiertos. Este tipo
de prendas deben cumplir, como caracteristicas generales: el ajuste en pufios y tobillos
mediante goma, cierre con cremallera, ocultando ésta con una tapeta para mejor

proteccidn; verdugo incorporado a la prenda con goma perimetral para mejor adaptacion
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al évalo de la cara. Las costuras, que habitualmente serdn de tipo overlock interno, es

recomendable que sean recubiertas o termoselladas, a fin de evitar la presencia de los
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poros normales del paso de aguja. Con capucha y calzas incorporadas, o cubrebotas

cuando el mono no lleve calzas incorporadas. Es exigible, como minimo, que cumpla para
los niveles de proteccién de tipo 4 (barrera de pulverizacién), tipo 5 (barrera a particulas)
y tipo 6 (barrera a salpicaduras de intensidad limitada). Las batas o monos para la
manipulacion de los MP deben ser de categoria Ill, siendo esta la que garantiza un mayor
indice de proteccidn.

¢) Certificaciones recomendadas:

o UNE-EN 340:2004. Ropa de proteccidn. Requisitos generales.

o UNE-EN 6530:2005. Ropa de proteccidn. Proteccidon contra productos quimicos
liquidos. Método de ensayo para la resistencia de los materiales a la penetracién
por liquidos.

d) Condiciones de uso:

o El manipulador deberd realizar una inspeccidn visual de la bata / mono antes de su
uso para asegurarse de que no tiene defectos.

o Reemplazar la bata /| mono en cada sesiéon de elaboracién, e inmediatamente
cuando haya contaminacién o rotura del tejido, o en caso de exposicidon
accidental.

o Uso obligatorio de bata /| mono estéril en la preparacién de medicamentos
estériles. En otros procesos como la administracién, las operaciones de
mantenimiento, la limpieza de las instalaciones y equipos y contencion de
derrames fuera de la CSB tampoco es necesaria la condicidn de esterilidad.

o Si no se dispone de informacién sobre el nivel de permeabilidad de las batas /
monos que se usan, se recomienda cambiarse cada 2 horas o inmediatamente
después de un derrame o una salpicadura. Cuando se disponga de informacién
sobre el tiempo de permeacién, hay que adherirse a las recomendaciones del

fabricante.
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2. Guantes

a) Objetivo: Proteger las manos de los manipuladores al evitar la exposicién por contacto
a través de la piel; evitar la contaminacidn por particulas en la preparacion vy
microbioldgica en la preparacidon y administracion.

b) Materiales y caracteristicas especificas: Se recomienda utilizar guantes sintéticos
(nitrilo, poliuretano, neopreno), que no sean alergénicos (con una concentracién baja de
proteinas, maximo 30 ug/g de guante) y libres de polvo. El uso de guantes de vinilo no se
recomienda dado que su permeabilidad es mayor. Ninglin guante es completamente
impermeable. La permeabilidad del guante depende del tipo de medicamento, tiempo de
contacto, grosor, material e integridad del guante. El grosor de los guantes puede variar
segun el material, recomenddndose un minimo de 0,3 mm. Para evaluar la resistencia de
un guante a la permeacidén se utilizan dos parametros: el tiempo de paso y la tasa de
permeabilidad maxima.

o El tiempo de paso es el tiempo en minutos tras el cual se detecta el inicio del
proceso de permeacion, que caracteriza la resistencia de un material frente a una
determinada sustancia.

o La tasa de permeabilidad maxima es el limite maximo permitido de permeabilidad
por superficie y tiempo de una sustancia a través de un material. La normativa
UNE-EN-374-3 establece un limite de 1 pg/cm® x minuto, mientras que American
Society for Testing and Materiales (ASTM) en el estdndar D6978-0542 establece un
limite de 0,01 pg/cm® x minuto. Los guantes que cumplen la normativa americana
son calificados como “guantes para citostaticos”, sin disponerse de informacién
en relacidn con otros tipos de MP.

La combinacidn de estos pardmetros permite establecer un indice de paso que nos ayuda
a establecer el nivel de proteccién que ofrece el guante, definiéndose una escala de 1a 6,
siendo 6 el grado de mayor proteccidn.

Para guantes médicos, la nueva norma europea DIN EN 455-2:2015-07 determina para
control de estanqueidad un nivel de calidad aceptable (AQL, aceptable quality limit) de 1,5
en el control estadistico de produccidn por lotes. En esta prueba, valores por debajo de
1,5 indican un mayor control del grado de estanqueidad (mayor garantia). Ahora bien, en

el mercado espafiol hay fabricantes que ofrecen un nivel de control AQL de 0,65. Asi
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pues, seria interesante valorar este parametro en la seleccién de los guantes para la

manipulacién de MP.

F
F
L)
=
N
Q.
©
(Y

¢) Certificaciones recomendadas:

o UNE-EN 420:2004+A1:2010. Guantes de proteccién. Requisitos generales.

o UNE-EN 374-1:3: 2004. Guantes de proteccidon contra productos quimicos y
microorganismos.

o UNE-EN 455:2010. Guantes médicos para un solo uso.

o ASTM D-6978-05. Guantes para citostaticos.

o UNE-EN 388:2004. Guantes de proteccion contra riesgos mecanicos.

d) Condiciones de uso:

o Se deben lavar las manos con agua y jabdn antes de ponerse los guantes e
inmediatamente después de quitarselos, con objeto de facilitar el arrastre de
posibles MP que hayan podido permear el guante.

o Colocacidn de los guantes segun la técnica aséptica, el primer par por debajo de la
manga de la bata/mono y el segundo por encima de estos.

o Uso obligado en todos los procesos de manipulacién de MP, pero sélo se deben
utilizar guantes estériles en el caso de elaboracion de preparaciones estériles
(salas preparacion “A” y “B”; no estériles en salas acondicionamiento “C”, sala de
preparacion de medicamentos no estériles y en almacenes “D”).

o En operaciones que requieren el uso de dos pares de guantes, el primero se
colocara por debajo de la manga de la bata (incorpordndose en la esclusa, antes
de entrar en la sala de elaboracién) y el segundo par, por encima de la manga (una
vez sentado en la CBS). En caso de que el guante no cumpla la certificacién ASTM
D-697805, siempre se usard doble par de guantes.

o Frecuencia de recambio: En condiciones normales de trabajo, se cambiardn
siempre que se contaminen, se rompan o deterioren, al finalizar el procedimiento
o al atender a otro paciente. Durante la preparacién de MP se recomienda su
recambio cada 30 minutos, o tras un derrame. Deben retirarse de inmediato en
caso de manipulacién de carmustina y tiotepa, asi como tras la manipulacidon de

MP muy lipdfilos, como docetaxel y paclitaxel.
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B) Proteccién ocular (gafas)
a) Objetivo: Evitar el contacto con vapores, gotas vaporizadas, aerosoles, humos y
particulas procedentes de la manipulacién de MP.
b) Materiales y caracteristicas especificas: Se recomiendan gafas de montura integral
(tipo B) panoramicas, con campo de uso de cédigo 5 (proteccidn frente a gas y particulas
de polvo finas (<5 micras)), que ofrecen proteccién estanca de la regién orbital. Deben
poder utilizarse encima de las gafas de uso normal.
¢) Certificaciones recomendadas:

o UNE-EN 166:2002. Proteccidn individual de los ojos.

o UNE-EN 168:2002. Proteccidn de los ojos. Métodos de ensayo no dpticos.
d) Condiciones de uso:

o Se recomiendan las gafas de seguridad en todos los procesos en los que exista
riesgo de salpicaduras o contacto con aerosoles (limpieza de instalacidn,
contencién de derrames, etc.).

o Laretirada de las gafas de proteccidn se hara evitando tocar la superficie externa
que pudiera estar contaminada, retirdndolas por la parte posterior de la cabeza,

de atras adelante.

C) Proteccion respiratoria (mascarillas)

a) Objetivo: Evitar la inhalacién de particulas, goticulas, vapores y aerosoles; evitar la
absorcidn por contacto, e impedir la contaminacién microbioldgica.

b) Materiales y caracteristicas especificas: Se deben utilizar mascarillas que protejan
contra aerosoles y sustancias cancerigenas, clasificadas como mascarillas auto-filtrantes
donde el propio cuerpo de la mascarilla es el elemento filtrante cuyo poder de retencidon
es superior al 90%, pudiendo ser con o sin valvula de exhalacién. Para la preparaciéon de
MP se utilizardn mascarillas ajustables FFP3 (proteccién frente aerosoles, sélidos y/o
liquidos téxicos). Estas mascarillas FFP3 garantizan proteccién frente a polvo, humo y
aerosoles, sin embargo, no ofrecen ninguna proteccidn contra el vapor y gas.

La fuga total en las mdscaras FFP3 puede ascender hasta un maximo del 5% de particulas
de tamafio superior a 0,6 micras. En la tabla 10.2 se describen las mascarillas en funcién de

un factor de proteccién nominal, que se define como el nivel de proteccién calculado a
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partir del valor de fuga hacia el interior, resultante del ensayo de la norma UNE-EN

149:2001+A1:2010 (Tabla 11.2).

Factor de proteccion nominal para los diferentes tipos de mascarillas y sus

aplicaciones segun la norma UNE-EN 149:2001+A1:2010

particulas sdlidas y
liquidas no volatiles
(hasta 4 VLA) tipico
en operaciones de

lijado, corte, etc.

de particulas sdlidas
y liquidas no volétiles
(hasta 12 VLA) tipico
en operaciones con

cemento,

FFP1 FFP2 FFP3
FPN FPN 4 FPN 12 FPN 50
Aplicaciones | Niveles bajos de | Niveles moderados | Niveles altos de

particulas sdlidas y
liquidas no voldtiles
(hasta 50 VLA) tipico
en operaciones con

productos peligrosos

construccion, como en la industria

metales. quimica o

farmacéutica.

FPN: factor de proteccién nominal; VLA: valor limite ambiental.

¢) Certificaciones recomendadas:

o UNE-EN 149:2001+A1:2010. Dispositivos de proteccidon respiratoria. Medias
mascaras filtrantes de proteccidn contra particulas. Requisitos, ensayos, marcado.
d) Condiciones de uso:

o Deberd ser utilizada por el personal que trabaje en el drea de preparacion y en
todos los procedimientos en los que exista riesgo de generaciéon de aerosoles,
como limpieza de CSB, limpieza y contencién de derrames, y recogida de residuos.
También se utilizara siempre que exista riesgo de salpicaduras.

o Lamascarilla debe ajustarse herméticamente a la cara del usuario para protegerse,
comprobandolo mediante prueba de estanqueidad tapando la vélvula de entrada

de aire con la mano e inspirando para comprobar el colapso de la mdscara.

v En la sala de preparacién (Ver Anexo 11.1y 11.3)
Si bien el primer par de guantes se debe colocar en la esclusa de acceso a esta sala, en la

sala de preparacidn debe haber guantes estériles para la manipulacion de medicamentos
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citostdticos para: la colocacidn del segundo par, su recambio ante cualquier rotura,

derrame o con la periodicidad que se indique en los procedimientos de trabajo del SF.

v En la distribucién y el transporte
Contenedores herméticos rigidos, etiquetados y sefializados para el transporte de
medicamentos, resistentes a caidas, golpes, derrames y agresiones quimicas, asi como de

facil limpieza.

11.5.6. EPI para manipulacién de medicamentos no estériles y peligrosos
En los casos en los que el hospital disponga de una sala para la preparacién de MP no
estériles en exclusividad, los EPI utilizados no es necesario que sean estériles y el entorno
de trabajo de la sala donde se ubique la CSB puede tener una clasificacion “C”, en lugar de

clase “B”.

En los casos en los que el hospital no disponga de una sala para la preparaciéon de MP no
estériles en exclusividad, éstos pueden realizarse en las mismas salas de preparacién de
los medicamentos estériles, siendo necesario que los EPI utilizados también sean
estériles. En estos casos se recomienda que la elaboracién de medicamentos estériles y

no estériles no se realice de forma simultanea. Ver Anexos 11.2 y 11.4.

11.5.7. EPI en las unidades clinicas para la administracién de medicamentos
peligrosos

El EPl empleado en las unidades clinicas para la administracién de MP deben de presentar

las mismas caracteristicas que los empleados en la preparacion de MP, decir, el EPI para

manipulaciéon de medicamentos estériles y peligrosos en la esclusa de acceso del personal

a la sala de preparacidén, descritos anteriormente. Ver Anexos 11.1, 11.2 y 11.4.

El equipamiento indicado es para las situaciones de mayor riesgo. Hay que sefialar que el
equipamiento que debe utilizarse durante la administracion de MP dependera del riesgo
asociado. No todas las formas farmacéuticas generan el mismo riesgo al ser

administradas (ej. la administraciéon de formas orales sin manipulacién por parte del
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personal de enfermeria no requiere de especiales precauciones, salvo guantes para evitar

contacto directo).

11.5.8. Recomendaciones especificas para la manipulaciéon de medicamentos
peligrosos

Las recomendaciones para la manipulacion de los MP, dependerda del medicamento

(clasificacion NIOSH 2016 y sus posteriores actualizaciones, forma farmacéutica, via de

administraciéon, procesos de preparaciéon, redosificacion y/o acondicionamientos

necesarios) de las instalaciones en las que se realicen las manipulaciones y del riesgo del

personal expuesto.

Los lugares de preparacion, el EPlI recomendado y los SCTM para la preparacion y

administracidn necesarios se resumen de forma esquematica en la Tabla 11.3.
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Lugares de preparaciéon, EPl recomendado y sistemas cerrados de preparacién y

administracion
Clasificacién Tipo de Preparacién Administracién
NIOSH manipulacién Ubicacién EPI SCT™M EPI SCTM
Grupo 1 Estériles, SF-CSB Gorro, SCTMa | Mascarilla SCTMa
excepto mascarilla FFP3, | purgad | FFP3, bata, | purgado
aflibercept bata o guantes y | excepto
intravitreo. impermeable, gafas. Con | jeringas IT,
Incluido doble guante, SCTM: sdlo | SC, etc.
metotrexato IM gafas  (riesgo guantes.
de de
administracion salpicaduras) y
en centro de calzas
salud
No estériles: | SF-CSB Gorro, No Doble No precisa
elaboraciéon vy mascarilla FFP3, | precisa | guante.
fraccionamiento bata Bata y gafas
impermeable, si riesgo de
doble guante, salpicadura
gafas  (riesgo
de
salpicaduras) y
calzas
No estériles: | SF - | Riesgo 2: bata | No Guante No precisa
reenvasado reenvasado | impermeable y | precisa | simple. Bata
guante simple. y gafas si
Riesgo 3: gorro, riesgo  de
mascarilla FFP3, salpicadura
bata
impermeable y
doble guante.

MEDIDAS DE HIGIENE Y EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL

CSB: cabina de seguridad bioldgica; EPI: equipo de proteccién individual; FOL: formas orales liquidas; FOS: formas orales
sélidas; FT: farmacotécnia; IM: intramuscular; IT: intratecal; SF: Servicio de Farmacia; SB: sala blanca; SC: subcutanea;
SCTM: sistema cerrado de transferencia de medicamentos; SCTMa: SCTM tipo arbol (con alargadera); SCTMv: SCTM
valcular (sin alargadera); UH: unidad de hospitalizacién.

*Mientras no se dispone de cabina exclusiva de manipulacién de MP no estériles.
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Lugares de preparacion, EPl recomendado y sistemas cerrados de preparacion y
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administracién (Continuacién

Grupo 2 Estériles SF-CSB Gorro, SCTMv | Mascarilla SCTMv
(inmunosupreso mascarilla FFP3, FFP3, bata,
res y antivirales) bata guantes vy
impermeable, gafas. Con
doble guante, SCTM:  sélo
gafas  (riesgo guantes.
de

salpicaduras) y

calzas
No estériles: | SF-CSB Gorro, No Doble No precisa
elaboracién, mascarilla FFP3, | precisa | guante.
fraccionamiento bata Bata y gafas
, reconstitucion impermeable, si riesgo de
y redosificacién doble guante, salpicadura.
FOS gafas  (riesgo
de

salpicaduras) y

calzas
No estériles: | SF-FT Redosificacién: | No Guante No precisa
redosificacion gorro, precisa | simple. Bata
FOL y mascarilla FFP3, y gafas si
reenvasado bata, doble riesgo  de
guante y calzas salpicadura.
Reenvasado:

Riesgo 2: bata
impermeable y
guante simple.
Riesgo 3: gorro,
mascarilla FFP3,
bata

impermeable y

doble guante.

CSB: cabina de seguridad bioldgica; EPI: equipo de proteccién individual; FOL: formas orales liquidas; FOS: formas orales
sélidas; FT: farmacotécnia; IM: intramuscular; IT: intratecal; SF: Servicio de Farmacia; SB: sala blanca; SC: subcutanea;
SCTM: sistema cerrado de transferencia de medicamentos; SCTMa: SCTM tipo arbol (con alargadera); SCTMv: SCTM
valcular (sin alargadera); UH: unidad de hospitalizacién.

*Mientras no se dispone de cabina exclusiva de manipulacién de MP no estériles.
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administracién (Continuacién)

MEDIDAS DE HIGIENE Y EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL

Grupo 2 (resto),

grupo3y
aflibercept

Estériles,
incluidos
antipsicéticos

IM de
administracién
en centro de

salud

SF-SB | UH
(URG, ucl,
REA,
partos,
neonatos,
didlisis y
pediatria)

SF-SB:  gorro,
mascarilla FFP3,
bata, doble
guante, gafas y

calzas

UH: mascarilla
FFP3, bata,
doble guante y
gafas

SCTMv

Mascarilla

FFP3, bata,
guantes vy
gafas. Con
SCTM: sélo

guantes

SCTMv

No estériles:
elaboracién,

fraccionamiento
, reconstitucion
y redosificacién

FOS

SF-FT*

Gorro,
mascarilla FFP3,
bata
impermeable,
doble guante,
gafas (si riesgo
de
salpicaduras) y

calzas

No

precisa

Guante

simple. Bata
y gafas si
riesgo  de

salpicadura

No precisa

No estériles:
redosificaciéon
FOL y

reenvasado

SF-FT
UH

Redosificacion

en SF-FT: gorro,
mascarilla FFP3,
bata doble

guante y calzas

No

precisa

Guante

simple. Bata
y gafas si
riesgo  de

salpicadura

No precisa

Redosificacién
en UH:
mascarilla FFP3,
bata y doble

guante

Reenvasado en
SF:

Riesgo 2: bata
impermeable y
guante simple.
Riesgo 3: gorro,
mascarilla FFP3,

bata

CSB: cabina de seguridad bioldgica; EPI: equipo de proteccién individual; FOL: formas orales liquidas; FOS: formas orales
sélidas; FT: farmacotécnia; IM: intramuscular; IT: intratecal; SF: Servicio de Farmacia; SB: sala blanca; SC: subcutanea;
SCTM: sistema cerrado de transferencia de medicamentos; SCTMa: SCTM tipo arbol (con alargadera); SCTMv: SCTM

valcular (sin alargadera); UH: unidad de hospitalizacién.

*Mientras no se dispone de cabina exclusiva de manipulacién de MP no estériles.
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11.6. Listado de procedimientos normalizados de trabajo

1. PNT de medidas de higiene.
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2. PNT de EPI en la manipulacién de medicamentos no peligrosos estériles.

3. PNT de EPI en la manipulacién de medicamentos no peligrosos no estériles.
4. PNT de EPI en la manipulaciéon de MP estériles.

5. PNT de EPI en la manipulacién de MP no estériles.

11.7. Anexos

Anexo 11.1. Recomendaciones de equipos de proteccion individual a utilizar segun la

tarea especifica en la manipulacion de medicamentos peligrosos estériles

FORMA TIPO DE TAREAS ESPECIFICAS DE MANIPULACION GUANTE | BATA GAFAS MASCARILLA
FARMACEUTICA | ACTIVIDAD
Preparacion Elaborar formulas magistrales topicas estériles (pesar, mezclar, diluir, disalver_) | SI. Doblepar | Sl S1. Salvo uso de CSB con | SI
. proteccion frontal
For.m.as topicas Dispensacion | Formas tdpicas estériles acondicionadas en dosis unitarias S1. Un par NO NO NO
esteriles Envases enteros de formas topicas con su acondicionamiento secundario NO NO NO NO
Formas tapicas estérlss preparadas SI. Doble par | NO. Salvo riesgo | NO. Salvo riesgo de NO
- - de sakicad rit
Adminisracion Solucion para instilacion vesical Sl Doblepar | Sl Salvousode | SI. Salvousodesistema | SI. Salvo uso de
sistema cemado | cerado de administracidn | sistema cerrado
Elaborar formulas magistrales parenterales Sl Doblepar | SI 8I. Salvo uso de CSB con | SI
Formas ion frontal
Abrir ampollas Sl Doblepar | S 8I. Salvo uso de CSB con | SI
parenterales n frontal
Preparacion Recontituir polvos y liofilizados en vial S| Dole par | Sl Sl. Salvo uso de CSB con | SI
ion frontal
Diluir con fluido S| Doblepar | Sl SI. Salvo uso de CSB con | SI
proteccion frontal
Redosficar soluciones Sl Doblepar | Sl SI. Salvo uso de CSB con | SI
proteccidn frontal
Formas parenterales preparadas y acondicionadas S Un par NO NO NO
Dispensacion Envases enteros sin acondicionamiento dari SI. Un par NO NO NO
i Envases enteros con su acondicionamiento secundario NO NO NO NO
Solucian en jeringa pracargada (i i beuta SI. Un par Sl Salvousode | SI. Salvo uso desistema | SI. Salvo uso de
intratecal | sistema cemado | cerado de administracidn | sistema cerrado
Solucion parenteral en envase pidstico o vidrio (intravenosa, intramuscular, SI. Un par Sl Salvousode | SI. Salvo uso desistema | SI. Salvo uso de
. . ane, ) sistema cerrado | cerrado de administracién | sistema cerrado
Administracion | Quimioterapia hipetérmica iniraperi Sl.Unpar [ 8l 51 Salvo uso de sistema | 81
Administracion | cerrado de administracion | Administracidn en
&n entorno entorno estéril
esterl
Quimioembolismo SI. Un par Sl SI. Salvo uso de sistema | Sl
Administracion | cerrado de administracion | Administracidn en
&n entorno entorna estéril
estérl
(*)_Se considera que existe riesgo de salpicadura en las siguientes situaciones: existe riesgo de resistencia por parte de paciente, administracion desleida en liquido y
administracion por sonda de alimentacion.
Especificaciones tecnicas v condiciones de uso de los diferentes equinos detalladas en el texto en el fexto del correspondiente al PNT

* Fuente: Alonso Herreros JM, Cercos Leti AC, Gaspar Carrefio M, Marquez Peiro J, Gonzalez Haba E. Monografias de
Farmacia Hospitalaria y de Atencion Primaria: Medicamentos peligrosos (n° 6). Barcelona: Sociedad Espafiola de Farmacia

Hospitalaria; 2016.
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Anexo 11.2. Recomendaciones de equipos de proteccién individual a utilizar segun la

tarea especifica en la manipulacion de medicamentos peligrosos no estériles

F
—
L)
=
&
Q.
©
(Y

Forma Tipo de Tareas especificas de manipulacion Guante | Bata Gafas Mascarilla
farmacéutica | actividad
Elaborar fomulas magistrales slidas orales (pesar, mezciar, disolver, diluir...) Si. Doble par | S Si. Salvo uso de CSB con Si
o proteccion frontal
Formas solidas o Redosdicar formas solidas orales integras (partr, cortar, friturar comprimidos, abrir | Si. Doble par | S Si. Salvo uso de CSB con Si
orales Preparacion | cipsuas) protecion frontal
Reenvasar formas solidas orakes integras S1. Un par S No No
Reenvasar formas solidas orales manipuladas Si. Doblepar | S No No
Formas solidas orales acondicionadas en dosis untarias Si. Un par No No No
Recuento de formas solidas orales integras a parfir de frascos mulidosis Si. Un par No No No
" s Formas orales manipuladas Si.Un par No No No
Dispensacion Envases enteros de formas solidas orales Si. Un par No No No
Envases enteros de formas solidas orales con su acondicionamiento secundario | No No No No
Formas sdfidas orales integras acondicionadas en dosis unitarias S1. Un par No. Salvo riesgo | No. Salvo riesgo de No
de salpicadura | salpicadura
- ., | Formas solidas orales manipuladas Si. Doble par | No. Salvoriesgo | No. Salvo riesgo de No
Administracion de salpicadura | saipicadura
Palvo por inhalacion/agrosal Si. Doble par | Si Si Si
Elaborar formulas magistrales liquidas orales Si. Doble par | i Si. Salvo uso de CSB con Si
- proteccion frontal
Formas liquidas 12 Redosdicar formas liquidas orales Si. Doblepar | Si Si. Salvo uso de CSB con S
orales Preparacion roteccidn frontal
Formas liquidas orales acondicionadas en dosis unitarias Si. Un par No No No
i i Envases enteros de formas liguidas orales Si. Un par No No No
DISDQIISﬂCIOII Envases enteros de formas liquidas orales con su acondicionamiento secundario | No No No No
Formas orales redosificadas S1. Un par No. Salvo riesgo | No. Salvo riesgo de No
de salpiadura | salpicadura
..., | Desleir polvos y administrar Si. Doble par | Si §i Si
Administracion Liquidos por inhalacion/aerosol Si. Doblepar | §i §i Si
Preparacion Elaborar formulas magistrales tapicas no estériles Si. Doble par | S Si. Salvo uso de CSB con Si
- proteceidn frontal
ﬁg(e";?:,}& [:Cﬂs Dispen Sacion | Envases enteros de formas t3picas con su acondicionamiento secundaria No No No No
Administracion | Formas topicas no estériles preparadas S/, Doble par | S No. Salvo riesgo de No
salpicadura
CSB: cabina de sequridad biologica.
* Se considera que existe riesgo de salpicadura en las siguientes situaciones: existe riesqo de resistencia por parte de paciente, administracion desleida en liquido y
administracion por sonda de alimentacion.
Especificaciones tecnicas y condiciones de uso de los diferentes equipos detalladas en el texto del correspondiente al PNT

* Fuente: Alonso Herreros JM, Cercos Leti AC, Gaspar Carrefio M, Marquez Peiro J, Gonzalez Haba E. Monografias de
Farmacia Hospitalaria y de Atencion Primaria: Medicamentos peligrosos (n° 6). Barcelona: Sociedad Espafola de Farmacia

Hospitalaria; 2016.
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Anexo 11.3. Equipo de proteccién individual recomendado para la manipulacién de

medicamentos peligrosos en el Servicio de Farmacia
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Vestimenta
Procedimiento Entornc:» s Guantes Mono e Prot.ecﬂér\ g oLeccon Gorro Calzas
trabajo controladas respiratoria ocular
dkk
SF
Recepciény No controlado .
7 balaje MP (almacén SF) Si No No No No No No
Almacenamiento MP Presion (-) Si No Si No No Si <
(SB) >12 rph
e Si
Preparacién, si (En“B”
A ina tipo |
pulverizacién y/o Cabm.a’tlpo (2 pares*) estéril) . Si . . .
fraccionamiento de MP presién (-) ugn Si Si¥ Si Si
, “cjp” (en EPI-Cat-lll (FFP3)
NO estériles estériles) Tipo prot
4,5,6
Triturar MP sélidos NO <
estériles para si (en 'l‘B"
admm.ls.trar p(fr SNGy su Ca,':)el:iao'::’:z_o) I (2 pares*) estériles) . S - - .
.actfndlcwna.milento.e'n P s (en“B” EPI-Catll (FFP3)
jeringa administracién estériles) Tipo prot
el 45,6
Reenvasado MP sélidos si si si
NO estériles “c/p” N No Hkdkk No No Sk Sekkk
Fkkk
Si
. . en “B”
Reenvasado MP liquidos Cabina tipo | S « ( &l si
i resion (-) (2 pares¥) estériles) Si ! Si¢ Si Si
NO estériles P s (en“B” EPI-Cat-Ill (FFP3)
estériles) Tipo prot
4,5,6
Si
o . en “B”
Preparacién MP sélidos Cabina tipo | Si " ( - .
5 resion (9 (2 pares*) estériles) si Si Si si s
NO estériles P! s (en“B” EPI-Cat-Ill (FFP3)
estériles) Tipo prot
4,5,6
Si
. en“B”
Reenvasado MP liquidos Cabina tipo | Sf " ( . .
i resion () (2 pares®) estéril) s i s si sf
NO estériles P s (en“B” EPI-Cat-lll (FFP3)
estériles) Tipo prot
4,5,6
Si
Preparacién MP Cabina tipo II-b2 Si (estériles) si
estériles “B” (2 pares* EPI-Cat-lIl Si (FFP3) Si ¢ Si St
presion (-) estériles) Tipo prot 3
4,5,6
Acondicionamiento MP
estériles “or St No (bata) St No No St St
Preparacién NO MP CFL Horizontal si si
. wgn . ; . . p
estériles entor.no B Si (esteriles) (estéril) i (convencional) No = i
presién (+)
Preparacién NO MP NO si
; “cip” . = . .
estériles o Si Si (convencional) No Si i
Si
Limpieza sala St (estéril) si
2 “plR» . . . .
preparacién y CSB MP “‘AIB' @ pa’rés*) EPI-Cat1ll Si (FFP3) Si Si Si
(estériles) Tipo prot
4,5,6
Limpieza sala
preparacién NO MP “pIR” 1 St { Si 1 1
estériles AlB i (estéril) St (convencional) No i St
Limpieza resto sala s
“clp? " .
blanca C/D Si No Si (convencional) No Si Si
Si
Limpieza derrames MP si (estéril) S
enSB AJB/C/D R EPI-Cat-lll st Si Si Si
(2 pares*) Tipo prot (FFP3)
4,5,6

* Segln fabricante y grosor de guante. Existen guantes mds gruesos para sustituir al doble guante. **Mono: Si es integral e incluye
cubrecabeza y cubrebotas, no serd necesario ni gorro ni calzas. ***Traje con pantalén de una o dos piezas para dreas controladas
(poliéster hilo continuo + fibras carbono). **** A fecha de hoy no estd regulado el entorno de trabajo del reenvasado de MP orales
sélidos. Si la mdquina se introduce en la sala blanca deberd estar en un entorno (/D. En este caso la vestimenta bajo la bata de proteccién
cumplird con especificaciones requeridas en entornos controlados grado “C” o “D”. # Si las cabinas utilizadas disponen de pantallas
protectoras transparentes que aislen la cabeza del operador de los productos manipulados, la utilizacién de protector ocular serd
optativa. EPI: equipo de proteccién individual; MP: medicamentos peligrosos; SB: sala blanca; SF: Servicio de Farmacia; SNG: sonda
nasogdstrica.

**Fuente: Garcia Salom P, Lépez Briz E, Moya Gil A, Gaspar Carrefio M, Ferriols Lisart F, Marco Garbayo JL, Vila Clérigues N, et
al. Guia para la adaptacién de las Buenas Prdcticas en la Preparacién y manipulacién de Medicamentos en la Comunidad
Valenciana (equipamiento). Valencia: Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica; 2018.
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Anexo 11.4. Equipo de proteccion individual recomendado para la manipulacion de

medicamentos peligrosos en las unidades de hospitalizacién
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Procedimiento SCTM Guantes Bata Pmt.e mor.r e Gorro Calzas
Respiratoria Ocular
UNIDADES DE HOSPITALIZACION

Administracién MP liquidos estériles si
para administracién en perfusién IV Si (2 pares) N Si 4 Si No No
Administracién MP liquidos estériles
para administracién IV directa, IM, SC, = Si si Si4 s No No
otras vias parenterales (2 pares)
Administracién MP liquid p

ini i - - si sf i No No
administrados por sonda vesical (2 pares)
P sl WP 388 o i s , s ,
para ad acién por aerosolizacién - (2 pares) Si (FFP3) Si No No
Administracién MP para administracién
tépica: cremas, pomadas, ungiientos, i Si si No s No No
etc. (2 pares)
Administracién MP, NO estériles, sélidos
para administracién oral sin
manipulacién: comprimidos, cipsulas, = Si No No No No No
etc.
Administracién MP, NO estériles, sélidos
para administracién oral por SNG o s

i g - Si Si Si No No
cuando paciente no colabora: (2 pares)
comprimidos, capsulas, etc.
Administracién MP, NO estériles,
liquidos para administracién oral . Si s s s No No
(soluciones orales, jarabes) (2 pares)
Manipulacién cama, y/o suelos
contaminados - Si St No No No No
Mono
Limpieza derrames MP - si EPHII tipo St Si No Si
(2 pares) proteccion (FFP3)
4,5y6

% Si hay riesgo de inhalacién (cuando el paciente no colabora, polvos desleidos en liquidos y administracién por sonda alimentacién).
EPI: equipo de proteccién individual; IM: intramuscular; IV: intravenoso; MP: medicamentos peligrosos; SC: subcutdneo; SCTM:
sistemas cerrados de transferencia de medicamentos; SNG: sonda nasogdstrica.

Basada en las recomendaciones incluidas en la guia buenas précticas profesionalmente expuestos a agentes citostaticos. AMMTAS
Ministerio de Economia y competitividad. Instituto de Salud Carlos Ill. Febrero 2014

**Fuente: Garcia Salom P, Lépez Briz E, Moya Gil A, Gaspar Carrefio M, Ferriols Lisart F, Marco Garbayo JL, Vila Clérigues N, et
al. Guia para la adaptacién de las Buenas Prdcticas en la Preparacién y manipulacién de Medicamentos en la Comunidad
Valenciana (equipamiento). Valencia: Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica; 2018.
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12. DOCUMENTACION Y CONTROL DE CALIDAD

12.1. Objetivos

Este capitulo tiene por objetivos describir la documentacién basica que permita verificar
que se han llevado a cabo los controles de calidad en aquellos puntos considerados
criticos durante la elaboracidon de los medicamentos, asi como permitir la completa
trazabilidad de los productos elaborados desde la recepcidn y comprobacion de las
materias primas hasta la dispensacidn del producto, y mas alld en los casos en los que
puedan detectarse desviaciones de la calidad tras la dispensacion. A su vez, el capitulo
pretende definir los controles de calidad recomendados en funcidn de la FF elaborada, asi

como los controles de calidad de las instalaciones de elaboracién y almacenaje.

La unificacion de criterios en cuanto a qué documentacién debe generarse y custodiarse,
resulta imprescindible para una elaboracion de medicamentos de calidad
independientemente del SF en el que se lleve a cabo. Ademads, teniendo presente la
responsabilidad y consecuencias que para la salud de los pacientes pueda producirse por
una praxis incorrecta o por la falta de controles del proceso, asi como la necesidad de una
rapida identificacion de las causas que puedan causar desviaciones en la calidad de los
productos, e identificar y retirar medicamentos que se hayan podido elaborar con
materias primas defectuosas, se hace necesario que esta documentacién y registros

pueda ser documentada y almacenada en sistemas informaticos.

12.2. Legislacion y marco legal
Desde el punto de vista legislativo, son varias las normas que afectan a la documentacidn
y control de calidad de los medicamentos elaborados y/o manipulados en los centros

sanitarios.
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12.2.1. Normativa legal
RD 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. En el capitulo
IV de esta norma, articulo 42 y 43, se definen cudles deben ser los requisitos que
cumplan las férmulas magistrales FM y PO, entre las que, en lo referente a control
de calidad y documentacion, destacan que:

o Deben observarse las normas de correcta elaboracién y control de calidad.

o Deben acompafiarse de la informacién suficiente para su correcta

identificacion y conservacidn, asi como su segura utilizacién.

En el articulo 44 se establece que el FN es el documento donde constan las normas
de correcta preparacion y control de FM y PO. De este modo, si se elabora
cualquier FM o PO, deberian aplicarse los controles de calidad sobre el tipo de

producto acabado que en él consten.

RD 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.
En lo que a documentacidn y control de calidad de FM y PO se refiere, es esta
legislaciéon nacional la de mayor contenido y aplicacién practica. Las normas de
correcta elaboracién y control de calidad describen, entre otras, las condiciones
generales minimas que deben cumplir la documentacidn y el control de calidad de
las FM y PO. En ellas se contemplan todos los aspectos que influyen directa o
indirectamente en la calidad de las preparaciones que se realizan en los SF. Entre
las definiciones que recoge la ley destacan, en lo relativo a documentacién y
control de calidad:

o Documentacion de un lote: conjunto de datos relativos al lote preparado,
que constituyen la historia de su elaboracién, acondicionamiento y control,
que deben estar disponibles para cada lote en cualquier momento.

o PNT: son los procedimientos escritos y aprobados segun las normas de
correcta elaboracion y control de calidad que describen, de forma especifica,
las actividades que se llevan a cabo tanto en la elaboracién de una FM o PO

como en su control de calidad.
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o Registro: recopilacion manual o informatica de todos los datos relativos a las
materias primas, productos intermedios y productos terminados, ya sean FM
o PO.

o Sistema de garantia de calidad: el conjunto de operaciones y actividades
organizadas con el objeto de garantizar que los medicamentos posean la
calidad requerida para el uso previsto.

Todo el proceso de elaboracién y control de calidad debe quedar documentado,
permitiendo una trazabilidad completa de la actividad, incluyendo todos los
procesos transversales que afectan a la preparacion.

El capitulo Ill de esta norma se dedica de manera exclusiva a la Documentacién ya
que constituye una parte fundamental del sistema de garantia de calidad de los

medicamentos preparados.

Decreto 14/2006, de 20 de enero, del Consell de la Generalitat, por el que se
establece la normativa para la aplicacién en la Comunidad Valenciana del RD
175/2001. En este decreto se establecen las pautas de procedimiento y exigencias
minimas en instalaciones y utillaje que deben observar las oficinas de farmacia
(OF) y SF para garantizar la calidad en la elaboracién y dispensacién de FM y PO en
funcidon del tipo de FF a elaborar en los mismos. Ademds, se recoge el
procedimiento de autorizacion de elaboracién para terceros y de contratacion del
mismo. En esta norma se establece el procedimiento de acreditacion de las OF y
SF, determindandose que deberan cumplir con los requisitos establecidos en el RD
175/2001. A su vez, define cuatro niveles de elaboracién con diferentes requisitos
en funcién del tipo de FF a elaborar:

o Nivel 1. Elaboracién de FF tdpicas.

o Nivel 2. Elaboracién de FF orales, rectales y vaginales liquidas.

o Nivel 3. Elaboracién de FF orales, rectales y vaginales sdlidas.

o Nivel 4. Elaboracion de FF estériles.
En caso de elaboracién por terceros, y en lo que a documentacién y control de
calidad se refiere, serd el elaborador el responsable de garantizar la calidad de las

FM y PO que elabora, aplicando para ello los preceptos del RD 175/2001. A su vez,
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debera facilitar a la OF o SF todos los documentos que acrediten la realizacion de

las fases de elaboracidn o control de la preparacién contratada.

12.2.2. Normas y recomendaciones técnicas

Guia de Buenas Prdacticas de preparacion de medicamentos en los Servicios de
Farmacia Hospitalaria, junio 2014. Esta Guia es la primera versidon elaborada en
Espafia para dotar a los SF de un conjunto de directrices de obligada observacién a
la hora de manipular y fraccionar medicamentos fabricados industrialmente para
que sean utilizados por los pacientes atendidos en el entorno hospitalario o a los
que se dispense medicacion en los SF. En esta guia se han seguido las directrices
aprobadas y recomendadas por instituciones supranacionales (Consejo de Europa
y PIC/S). La guia no posee caracter obligatorio. De nueve capitulos de la guia, un
capitulo se dedica a la documentacion y otro al control de calidad, lo que da una

idea de laimportancia de estos dos aspectos en la elaboracién de FM y PO.

RFE (5° edicion) y FN (27 edicién).

La RFE constituye el cddigo de referencia para todos los organismos que tienen
alguna relacién con el medicamento: autoridades sanitarias, universidades, Reales
Academias, Colegios Oficiales de Farmacéuticos, hospitales, OF e industria
farmacéutica. La Quinta edicién de la RFE corresponde a la 7a edicion de la
Farmacopea Europea. Contiene unas 2100 monografias especificas sobre PA y
excipientes, 25 monografias generales sobre grupos de medicamentos, 32
monografias sobre FF que cubren todas las preparaciones incluidas en el dmbito
de aplicacién de cada una de ellas, 300 monografias de productos biolégicos y
cerca de 3000 textos suplementarios.

El FN contiene las FM tipificadas y los PO reconocidos como medicamentos, sus
categorias, indicaciones y materias primas que intervienen en su composicion o
preparacion, asi como las normas de correcta preparacion y control de aquéllos. La
informacion, galénica y farmacoldgica, incluida en el FN es indispensable para la
elaboracién de medicamentos de calidad, que sean seguros y eficaces.

En él consta un capitulo dedicado a PNT, en el que se hace referencia a la

necesidad de que el farmacéutico elaborador desarrolle PNT que garanticen la
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calidad del producto final. En este documento se introducen los cuatro grupos de
PNT necesarios y se define su contenido y codificacion:

o Procedimientos generales.

o Procedimientos de elaboracién de FF.

o Procedimientos de operaciones farmacéuticas.

o Procedimientos de controles de producto.
Estos procedimientos, a excepcion de los generales que son orientativos, son de
obligado cumplimiento para toda la formulacién, teniendo en cuenta que
constituyen exigencias minimas y pueden ser adaptados segun las particularidades

de cada SF.

12.3. Documentacion y registros

12.3.1. Real Decreto 175/2001
Segun el RD 175/2001, cuyo capitulo Il se dedica de manera integra a la documentacion
asociada al proceso de elaboracién de FM y PO, la documentacidn es imprescindible en el

sistema de gestion de calidad del area.

Los documentos deben ser elaborados, fechados y firmados por el farmacéutico/a y

puestos al dia de manera periddica.

Como norma general, los documentos tendran un titulo que exprese claramente su
objetivo y contenido y deberan estar escritos de forma que sean perfectamente legibles,
redactandose de forma clara y concisa y siendo comprensibles por el personal que los va

a manejar. Debe asegurarse su disponibilidad.

Toda la documentacion se archivara y conservard hasta, al menos, un afio después de la

fecha de caducidad del preparado al que afecta.
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La documentacidén basica estard constituida por: documentacidn general, documentacion

relativa a las materias primas, documentacion relativa al material de acondicionamiento y
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documentacidn relativa alas FM y PO.

v Documentacion general
Constard, como minimo, de:
a) PNT de limpieza de la zona o local de preparacién y del material, indicando la
frecuencia y los productos a utilizar.
b) PNT de mantenimiento y calibracion del material y los equipos, asi como sus
programas de ejecucion.
¢) Normas de higiene del personal.

d) Atribuciones del personal que interviene en la elaboracién.

v" Documentacion relativa a las materias primas
Constara de los siguientes documentos:

a) Registro: conjunto minimo de datos que proporcionan la identificacién de cada

materia prima que exista en el SF. Debe contener los datos siguientes:

e Numero de registro interno.

e Nombre de la materia prima, expresada en DOE o, en su defecto, en DCI.

e Proveedor.

e Numero de lote.

e Numero de control de calidad del SF, del proveedor o de un laboratorio
acreditado.

e Fechaderecepcion.

e (Cantidad y nimero de envases.

e Fecha de caducidad o, en su defecto, del préximo control analitico.

e Decisién de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico/a.

b) Especificaciones: descripcidon detallada de las caracteristicas de calidad de las
materias primas, incluyendo las condiciones para su manipulacién. Recogera como
minimo:

e Los requisitos que debe satisfacer la materia prima, seguin se establece en la

RFE o, en su defecto, en una farmacopea de reconocido prestigio:
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o Identificacidn de la materia prima.

o Suriqueza, si procede.
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o Posibles impurezas.

o Descripcidn de los procedimientos analiticos de verificacion.

e Las condiciones de conservacion.

e Las caracteristicas especificas de peligrosidad y toxicidad, y las precauciones
que tomar durante su manipulacién.

¢) Ficha de control de calidad: en ella se registrardn los controles efectuados. Debe

contener, como minimo, los datos siguientes:

e Numero de control interno.

e Nombre de la materia prima.

e Numero de lote.

e Proveedor.

e (Cantidad.

e Fecha de caducidad o de repeticién del control analitico.

e Ensayos realizados, métodos de analisis y resultados obtenidos.

e Decisién de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico/a.

v" Documentacion relativa al material de acondicionamiento
Debe existir un registro que contenga, como minimo, los datos siguientes para cada tipo
de material de acondicionamiento disponible en el SF:

e Numero de registro interno.

e Identificacion del producto.

e Proveedor.

e Numero de lote.

e Fechaderecepcion.

e (Cantidad y nimero de envases.

e Fecha de caducidad, si procede.

e Condiciones de conservacion, si procede.

e Decisién de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico/a.
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v" Documentacion relativa a las FM y PO

Constara de los siguientes documentos:

a) PNT de elaboracién y control: sélo serd necesario para las férmulas no tipificadas,

b)

en las FM tipificadas y PO serd el descrito en las monografias del FN. Contendra

toda la informacidn necesaria para elaborar correctamente una determinada FM.

Deberd contener, como minimo, los datos siguientes:

Identificacidn del preparado: nombre y/o composicién cualitativa, FF.
Método de elaboracidn y su referencia bibliografica.

Controles analiticos que efectuar, métodos seguidos y limites establecidos.
Material de acondicionamiento necesario.

Informaciodn al paciente.

Condiciones de conservacion.

Caducidad.

Guia de elaboracidn, control y registro: Contendra toda la informacién necesaria

que permita conocer cémo se efectué cada preparacién (Figura 12.1). Deberd

contener, como minimo, los datos siguientes:

Nombre de la FM o PO.

Composicion.

Modus operandi.

Numero de registro/lote de la FM o PO.

FF.

Cantidad preparada (peso, volumen o niimero de unidades).

Fecha de elaboracion.

Datos identificativos de las materias primas empleadas: nombre, cantidades,
proveedory lote.

Identificacion del personal elaborador y utillaje utilizado.

Control de calidad: pruebas realizadas, personal, aparataje y reactivos y su lote.
Fecha de caducidad.

Datos de dispensacion: fecha, cantidad, facultativo prescriptor y paciente.
Observaciones.

Decisién de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico/a

responsable.
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Ficha de registro de formulacién magistral

Nombre:
Composicién:
Modus operandi
Utillaje utiizado:
Registro/Lote
Datos de la férmula magistral/preparado oficinal

Forma farmacéutica: ................. Cantidad elaborada: .................. Fecha de elaboracion: .........

Datos de las materias primas

Principios activos/Excipientes Namero control Cantidad Unidad
o lote pesada

Datos del matenal de acondicionamiento

Tipo Numero control Unidades

Personal elaborador

Farmacéutico/s ............. sees

Auxihares (indicar nombre y apelidos) ...,

Control de calidad

Namerode control: ...,

Fecha de caducidad:

Datos de dispensacion de la formula magistral/preparacion oficinal

Namero de registro del Libro Recetario

Observaciones:

Conformidad: Fecha y firma del farmacéutico responsable

Ejemplo de guia de elaboracién, control y registro

12.3.2. Guia de Buenas Practicas de preparaciéon de medicamentos en los Servicios
de Farmacia
Este documento, de recomendada observacion, recoge un apartado especifico acerca de

la documentacidn en areas de FT del SF.

Como requisitos generales y diferenciales de lo expuesto anteriormente, en esta guia se

indica la necesidad, por parte de los SF, de disponer de un manual de calidad que describa
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el sistema de gestion de calidad. El manual de calidad deberia incluir todas las
operaciones, responsabilidades y procedimientos relativos a la preparacion de

medicamentos en el hospital.

Ademéds, recomienda el desarrollo de una guia de preparacién de medicamentos, que
contenga los procedimientos, instrucciones y los modelos de registro de todas las
preparaciones de medicamentos identificadas, habiendo analizado y documentado el
nivel de riesgo asociado a cada preparacion. Esto incluye los medicamentos que se
acondicionan para su administracion en las unidades clinicas. Esta guia de preparacion
también deberia contener los requisitos de calidad de las instalaciones y equipos, asi

como el nivel de cualificacién del personal para la preparacion.

Las instrucciones de preparacion incluidas en dicha guia tienen que estar aprobadas y
firmadas por el/la farmacéutico/a responsable. Deben estar identificadas de forma Unica,
actualizadas e incluir la fecha de entrada en vigor. Han de ser legibles y su redaccion debe

ser ordenada, sin ambigtiedades, con un lenguaje de estilo imperativo.

Cabe destacar que la GBP recomienda establecer un mecanismo de control para verificar

que el personal ha leido y comprendido las indicaciones.

Mientras que el RD 175/2001 no diferencia entre FM y PO preparados de manera
individualizada o para stock, en lo que a requerimientos de documentacidn se refiere, la
GBP recomienda que, en el caso de las preparaciones para stock o en el caso de
preparaciones extempordneas de uso individualizado que se preparan con cierta
frecuencia, dentro o fuera del SF, se debe elaborar un expediente de informacién sobre

el producto, con contenido especifico en funcidn del tipo de producto.

v" Documentacion relativa a las preparaciones para stock
El proceso de elaboracion de este tipo de preparaciones debe estar validado por el/la
farmacéutico/a responsable. Esto permitira verificar documentalmente que dicho proceso
ofrece resultados eficaces y reproducibles para preparar un medicamento que cumpla sus

especificaciones y atributos de calidad predeterminados.
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El expediente de informacion sobre el producto debe incluir el valor anadido de la

preparacion, los requisitos de calidad, la evaluacién de riesgo, la documentacidn relativa
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al material de partida y material de acondicionamiento, la instruccién de preparacién, los

registros asociados, las indicaciones e instrucciones de uso del producto (incluida

informacidn para el paciente y para el profesional sanitario) y la base bibliografica.

Las instrucciones por escrito del proceso de preparacion y del proceso de
acondicionamiento deben incluir, al menos, la siguiente informacién:

a) Nombre del producto, dosis y FF.

b) Medicamentos y materias primas de partida necesarios en la preparacién, los
cuales deben aparecer segun el orden en el que se vayan a utilizar.

¢) Condiciones de preparacién, condiciones de vestimenta y precauciones para la
proteccion del personal y del producto cuando proceda.

d) Utensilios, instrumentos y materiales necesarios.

e) Descripcién del procedimiento en orden cronolégico.

f) Tamano del lote definido.

g) Instrucciones detalladas de los controles en proceso con los limites de aceptacion
establecidos tras el proceso de validacidn y las precauciones necesarias para los
productos intermedios.

h) Condiciones de acondicionamiento primario, etiquetado y almacenamiento con
instrucciones detalladas.

i) Materiales de acondicionamiento: descripcidon, especificaciones, tamafio vy
cantidad.

La etiqueta de estas preparaciones debe incluir, al menos, la siguiente informacion:
e Nombre del producto, dosis y FF.
e Materiales de partida.
e Presentacion.
e Via de administracion.
e Tamafio del envase.
e Condiciones especiales de conservacion.
e Precauciones especiales de empleo.

e Lote de la preparacion.
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e Fecha de preparacién y fecha maxima de utilizacién. Plazo de validez en uso.

e SF. Expediente de informacién de producto.

Se debe mantener un registro de cada lote de preparacién que incluya, al menos, la
siguiente informacion:
e Nombre del producto, dosis y FF.
e Materiales de partida: n° de lote, fecha de caducidad y cantidades utilizadas en
la preparacion.
e Registros de pesadas o medidas necesarios para la preparacion.
e Loteinterno de la preparacion.
e Fecha de preparacidn y fecha maxima de utilizacidn.
e Personal que interviene en la preparacion.
e Controles de calidad realizados y resultados obtenidos.
e Decision de aprobar o rechazar el producto terminado y las iniciales del
farmacéutico/a responsable.

e Ubicacidn final de la preparacion.

v" Documentacion relativa a las preparaciones extemporaneas
Las preparaciones extemporaneas deben realizarse segun unas instrucciones
normalizadas, aprobadas previamente por el/la farmacéutico/a responsable.
De forma general se recomienda que todas las preparaciones extemporaneas se realicen
de forma centralizada en el SF. No obstante, las preparaciones extempordneas de bajo

riesgo podran elaborarse fuera del SF.

En el caso de preparaciones extemporaneas que se preparan con cierta frecuencia se
debe elaborar un expediente de informacidén sobre el producto, cuyo contenido debe
adaptarse al tipo de preparacidn, al igual que se ha indicado en el apartado anterior para

las preparaciones para stock.

En el caso de estas preparaciones, las instrucciones de preparacion deben incluir, al
menos, la siguiente informacién:

e Nombre, nimero de historia y ubicacion del paciente.
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e Nombre del producto, dosis y FF.

e Descripcidn del procedimiento en orden cronoldgico.
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e Medicamentos y materias primas de partida necesarias en la preparacion.

e Volumen de reconstitucion, dosis y volumen de dosificacion individualizado.

e Utensilios, instrumentos y materiales necesarios.

e Rendimiento y tiempo de validez asignado a los medicamentos de partida
utilizados y a los volimenes o fracciones restantes.

e Control de calidad del producto terminado.

e Una descripcidon del proceso de acondicionamiento.

e Condiciones de almacenamiento y, cuando proceda, precauciones especiales.

Estas instrucciones de preparacion servirdn a su vez de hoja de registro por lo que

deberdn identificar al personal preparador.

La etiqueta de estas preparaciones debe incluir, al menos, la siguiente informacion:
e Nombre, nimero de historia y ubicacion del paciente.
e Nombre de la preparaciény FF.
e Materiales de partida.
e Dosis expresada como cantidad total del PA y/o concentracién de la solucidn.
e Via de administracién. Modo de administracién, velocidad y duracion de la
administracién, cuando proceda.
e Volumen final, cuando proceda.
e Fechay hora de preparacion y fecha maxima de utilizacion.

e Modo de conservacidn y precauciones de la manipulacidn.

Junto a la preparacion debe proporcionarse la informacién para el paciente y, en su

caso, para el profesional sanitario.

v Documentacion relativa a los materiales de partida y acondicionamiento
En el caso de que los materiales de partida sean medicamentos, los registros de la
recepcion deben contener, al menos, la siguiente informacion:

e Fechaderecepcion.
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e Nombre del medicamento.

e (Cddigo nacional.
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e Titular de la autorizacidn de comercializacion.

e Numero de lote.

e Numero de envases.

e Condiciones especiales de conservacion, si procede.

e Fecha de caducidad.

e Decisidn de aceptacién o rechazo, fechada y firmada por el/la farmacéutico/a

responsable o por una persona designada por éste.

En el caso de las materias primas los registros deben contener la informacidn referida en
el RD 175/2001 visto anteriormente y ademds, condiciones especiales de conservacion, si

procede.

Las materias primas deben disponer del certificado de andlisis aportado por el proveedor,
confirmando que cumple las especificaciones correspondientes y firmado por el

responsable de la unidad de calidad.

Debe disponerse de procedimientos escritos sobre los ensayos para el control de calidad
de los materiales de partida que describan los métodos y equipos que deben utilizarse. Si
es necesario llevar a cabo ensayos para el control de calidad sobre las materias primas,
estos deben quedar registrados y deben contener, al menos, la siguiente informacidn:

e Numero de control interno.

e Nombre de la materia prima.

e Numero de lote.

e Proveedor.

e (Cantidad.

e Fecha de caducidad o de repeticidn del control analitico.

e Ensayos realizados, métodos de andlisis y resultados obtenidos.

e Condiciones de conservacion.

e Precauciones de manipulacion.
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e Decisién de aceptacién o rechazo, fechada y firmada por el/la farmacéutico/a

responsable o por una persona designada por éste/a.
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En el caso del material de acondicionamiento los registros deben contener, al menos, la

informacién especificada en el RD 175/2001, tal y como se ha especificado previamente.

v" Documentacion relativa a PG y documentacién adicional
Se debe disponer de PNT relativos a:
1. Recepcidn, muestreo y aprobacién de materiales de partida y de
acondicionamiento.
2. Aprobacién y rechazo de productos intermedios y productos terminados, incluida
la liberacién en casos de emergencia.
Retiradas de productos terminados.
Calibracidn y cualificacién de los equipos.

Limpieza, desinfeccién y mantenimiento de los equipos y de las instalaciones.

o vop W

Funcionamiento de los equipos.

Validacién de procesos.

~

8. Formacién del personal.
9. Procedimiento de las acciones a tomar en situaciones de desviaciones y de
denuncias.
10. Auditorias internas.
La realizacién de estas actividades debe quedar registrada y custodiada en el SF en

formato papel o electrénico.

12.4. Control de calidad de materias primas y producto

Segun la GBP “La calidad no se puede asegurar solo mediante el andlisis sobre una muestra
al final del proceso, sino que debe construirse desde el principio y durante todo el proceso de
preparacion.” De esta forma establece la calidad por disefio como el método de gestidn
de calidad idéneo para los SF. Esta metodologia aboga por sistematizar el proceso de
elaboracién y llevar a cabo un andlisis de riesgos previo para garantizar la calidad del

producto final.
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Antes de realizar una preparacion de un medicamento por primera vez, el SF debe llevar a
cabo una evaluacion apropiada de los riesgos asociados con el fin de determinar el nivel
del sistema de calidad que debe aplicarse. Esta evaluacién debe formar parte del
expediente de informacidn de producto de cada preparacion. La GBP incluye un modelo
de decisién (matriz) para la evaluacidn de los riesgos de las preparaciones estériles y otro
para las no estériles que permite determinar el nivel de riesgo de la preparaciéon como se

han detallado en los primeros capitulos.

Independientemente de este concepto, establece unos requisitos generales que son de
recomendado cumplimiento:

e Para determinar los ensayos de control de calidad a realizar se debe tener en
cuenta la informacién de estabilidad y las propiedades fisicoquimicas, y se
definird en base a la evaluacién del riesgo.

e Las actividades de control de calidad y liberacién de producto deben ser
independientes de las actividades de preparacidn.

e Elequipo de ensayo debe ser el adecuado a su uso previsto.

e Todas las operaciones deben realizarse segun procedimientos escritos y han de
quedar registradas.

e Las operaciones de control de calidad deben incluir el control de calidad de las

materias primas y el control de calidad del producto terminado.

El control de calidad de las materias primas dependera de sus caracteristicas. Si se trata
de un medicamento comercializado, no serd necesario llevar a cabo un analisis de control
de calidad. Si se trata de PA controlados y liberados en la UE, serd suficiente comprobar
que el certificado de andlisis cumple con las especificaciones del producto definidas
segun la monografia correspondiente de la RFE, ademads de una inspeccidn visual del lote.
En caso de tratarse de PA que no cumplan lo anterior, deberdn realizarse los ensayos
correspondientes de conformidad que consten en la RFE o en otras farmacopeas si no se
dispone de monografia especifica. En cualquier caso, se debera confirmar la identidad del

contenido de cada envase, la etiqueta y la estanqueidad de este.
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En el control de calidad del producto terminado, deben tenerse en cuenta aspectos como

las propiedades particulares del producto, el uso al que estd destinado y los riesgos
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asociados a su preparacion.

Como recomendaciones generales, se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

e En el caso de preparaciones extempordneas, deben primar los controles en
proceso y los analisis no destructivos del producto.

e En el caso de preparaciones normalizadas, se deben especificar los controles
de calidad sobre el producto terminado, teniendo en cuenta si la preparacion
es estéril o no y el nivel de riesgo asociado.

e En las preparaciones estériles se debe incluir siempre el control de limpidez y
aspecto final.

e En las preparaciones no estériles se debe incluir siempre el control del aspecto
y caracteres organolépticos.

e En el caso de preparaciones de estériles compuestas por mds de 25
unidades/lote y en el caso de preparaciones no estériles en cantidad superior a
25 pacientes/mes de tratamiento se debe llevar a cabo un control de calidad
fisicoquimico y microbioldégico antes de la aprobacion y liberacidn del producto
terminado.

e En el caso de las preparaciones para stock se deben tomar muestras del
producto terminado. La toma de muestras se realizard de acuerdo con
procedimientos escritos. Las muestras se conservaran en un lugar apropiado
hasta un afio después de la fecha de caducidad. El tamafio de la muestra de
cada lote preparado ha de ser el suficiente como para permitir un analisis

completo.

Como recomendaciones especificas en funcién de la FF elaborada, se deberan aplicar los
controles de calidad establecidos en el FN:
a) Capsulas duras:
1. Evaluacidn de los caracteres organolépticos.
2. Control de uniformidad de masa segun RFE 2.9.5.

3. Sise elaboran lotes, ademas:
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v Ensayo de disgregacion segtn RFE 2.9.1.

v Control microbioldgico segin RFE 5.1.4.

b) Emulsiones:

1.

2.

3.

¢) Geles:
1.

2.

3.

Evaluacién de los caracteres organolépticos.

Verificacion del peso.

Si se elaboran lotes, ademas:

v' Determinaciéon de la  extensibilidad, segin  procedimiento
PN/L/CP/oo03/00 del FN.

v' Determinacién del signo de la emulsién, segin procedimiento
PN/L/CP/o02/00 del FN.

v  En caso de emulsiones O/A, control de pH, segun procedimiento
PN/L/CP/oo1/o0 del FN.

v Control microbioldgico segin RFE 5.1.4.

Evaluacién de los caracteres organolépticos.

Verificacion del peso.

Si se elaboran lotes, ademas:

v' Determinacién de extensibilidad, segin procedimiento PN/L/CP/003/00
del FN.

v' Control de pH, segtin procedimiento PN/L/CP/oo1/00 del FN.

v Control microbioldgico segin RFE 5.1.4.

d) Jarabes:

1.

2.

3.

Evaluacién de los caracteres organolépticos.

Verificacion del peso.

Si se elaboran lotes, ademas:

v' Determinacién del grado de coloracion segtin RFE 2.2.2.

v" Determinacién de limpidez y grado de opalescencia segin RFE 2.2.1.
v' Determinacién de la densidad relativa segtin RFE 2.2.5.

v Control microbioldgico segin RFE 5.1.4.

v" Control del pH, seguin procedimiento PN/L/CP/o01/00 del FN.

e) Pastasy pomadas:

1.

Evaluacién de los caracteres organolépticos.
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2. Verificacién del peso.

3. Sise elaboran lotes, ademas:
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v" Determinacién de la extensibilidad segtin procedimiento PN/L/CP/003/00

del FN.
v Control microbioldgico segin RFE 5.1.4.
f) Soluciones:
1. Evaluacidn de los caracteres organolépticos.
2. Verificacion del peso y/o volumen.
3. Sise elaboran lotes, ademas:
v' Determinacién del grado de coloracion segtin RFE 2.2.2.
v" Determinacién de limpidez y grado de opalescencia segun RFE 2.2.1.
v' Determinacién de la densidad relativa segtin RFE 2.2.5.
v Control microbioldgico segin RFE 5.1.4.
v" Control del pH, seguin procedimiento PN/L/CP/001/00 del FN.
g) Suspensiones:
1. Evaluacion de los caracteres organolépticos.
2. Verificacion del peso y/o volumen.
3. Sise elaboran lotes, ademas:
v" Determinacién de la velocidad de sedimentacion.
v' Determinacién de la viscosidad seguin RFE 2.2.8.
v' Determinacién de la densidad relativa segtin RFE 2.2.5.
v Control microbioldgico segin RFE 5.1.4.

v" Control del pH, seguin procedimiento PN/L/CP/o01/00 del FN.

12.5. Control de calidad de instalaciones

Asegurar la calidad de las instalaciones resulta imprescindible para asegura la calidad del
producto final. Las caracteristicas de las mismas y sus atributos dependeran del tipo de FF
a elaborar, siendo las mads exigentes aquellas destinadas a la preparacion de
medicamentos estériles. En este caso, se recomienda llevar a cabo las operaciones de

preparacion en salas con entorno controlado denominadas habitualmente SB.
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Una SB es, segln se recoge en la UNE-EN I1SO 14644-1, “un local en el que se controla la
concentracion de particulas contenidas en el aire y que ademas su construccion y
utilizacion se realiza de forma que el niumero de particulas introducidas o generadas y
existentes en el interior del local sea lo menor posible y en la que ademas se puedan
controlar otros pardmetros importantes como: temperatura, humedad y presion”. Por
ultimo, pardmetros como el grado de humedad, temperatura y luminosidad entre otros,
son también susceptibles de control en una SB aun cuando, por si solos, no la definan

necesariamente.

En este tipo de instalaciones, se controlan parametros ambientales para mantenerlos
dentro de unos valores de referencia con tolerancias muy estrechas:

e Numero y dimensiones de particulas en el aire.

e Temperatura secay distribucién de esta.

e Temperatura himeda y distribucion de esta.

e Flujo de aire: velocidad y direccidn, asi como su distribuciéon en la sala.

e Presidn interior del aire y su distribucién.

e Geometriay acabados interiores.

e Iluminacidn.

e Proteccidn contra incendios.

e Proteccion electrostatica.

A su vez, estas SB pueden constar de diferentes espacios, clasificados en funcién de la
calidad del aire como se ha explicado en el Capitulo 3 (Tabla 3.1) y los limites permitidos
de contaminacién microbioldgica (Tabla 12.1), que deben controlarse de manera periédica

para asegurar la calidad de estas.
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Clasificacion de las SB en funcién de los limites permitidos de contaminacién microbiolégica

Limites recomendados de contaminacion microbiolégica @)
Grado Muestra de aire Placz?ét'!neef::gst::::cién Placas de contacto diametro | Impregnacion guantes:
(ufc/m?) (ufc /4horas exposicion) ® 55 mm (ufc/placa) 5 dedos (ufc /guante)
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
c 100 50 25
D 200 100 50

*Fuente: Guia para la adaptacion de las Buenas Prdcticas en la Preparacién y manipulacién de Medicamentos
en la Comunidad Valenciana (Instalaciones).

Otro pardmetro que controlar para asegurar la calidad es la presidn estatica. Se debe
definir y controlar un gradiente de presiones en escala ascendente (medicamentos
estériles no peligrosos) o descendente (MP). La cadena de presiones de cada uno de los
compartimentos, en caso de preparacion de medicamentos estériles, serd en intervalos
de 10-15 pascales, positivos en el caso de medicamentos no peligrosos o negativos en el

caso de peligrosos.

Otros aspectos por controlar como el tipo de flujo, la temperatura, humedad relativa,

nivel sonoro, iluminacidén, etc. se recogen en la Tabla 12.2.
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Resumen de las caracteristicas técnicas de las salas de ambiente controlado

CLASE A CLASE B CLASE C CLASE D
PARTICULAS (m?) <3520 (0,5mcg) < 3520 (0,5mcg) <352.000 (0,5mcg) <3.520.000 (0,5mcg)

(en reposo) <20 (5mcg) <29 (5mcg) <2.900 (5mcg) <29.000 (5mcg)

TIPO FLUJO LAMINAR SEMI-LAMINAR TURBULENTO TURBULENTO
COMO ENTORNO DE
N° RENOVACIONES APORTADO POR TRABAJO DE CLASE 40 30
AIRE /HORA CABINA A
>100

PRESURIZACION INTERIOR CABINA 55/45 45/35 30/15
PRESIONES APORTADOS POR
RELATIVAS LAS CABINIAS 30/15 45/35 30/15
(PELIGROSOS) CLASE 1I-B2
ILUMINACION 1000 LUX £25 500 LUX £25 500 LUX £25 300 LUX 25
NIVEL SONORO 60dB 60dB 60dB 60dB
e 25-50% 25-50% 25.50% 25-50%
TEMPERATURA 20-25°C 20-25°C 20-25°C 20-25°C

*Fuente: Guia para la adaptacion de las Buenas Prdcticas en la Preparacién y manipulacién de Medicamentos
en la Comunidad Valenciana (Instalaciones).

Las condiciones ambientales deben estar definidas y controladas. Los procedimientos de
control deben estar siempre documentados. Los resultados de esos controles deben
registrarse, evaluarse y conservarse. Si los resultados apreciados estuvieran fuera de los

limites permitidos, deben adoptarse medidas correctoras.

Cada unidad debe disponer de un programa de ensayos periddicos con todos los
resultados documentados y mantenidos para su inspeccion. Las frecuencias
recomendadas de monitorizacidn fisica y microbioldgica se encuentran en las Tablas 12.3 y

12.4.

Se deben establecer niveles de aviso o de alerta. En caso de superarse dichos niveles,
debe evaluarse la tendencia de estos y establecer, en caso de ser necesario, medidas
correctoras. Los limites recomendados para la monitorizacidén fisica y microbioldgica se

recogen en las Tablas 3.1y 12.1.
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Frecuencias recomendadas para la monitorizacién fisica

Cabinas flujo lamiar

Frecuencia

Presién diferencial entre filtros HEPA

Antes de comenzar a trabajar*

Contaje de particulas

Trimestralmente, en fase de trabajo

Aisladores

Frecuencia

Presién diferencial entre filtros HEPA

Antes de comenzar a trabajar*

Integridad del guante del aislador

Controles visuales, cada sesién

Ensayo de carga de presién del aislador | Semanal

Salas Frecuencia
Temperatura Antes de comenzar a trabajar*
Humedad Antes de comenzar a trabajar*

Presién diferencial entre salas

Antes de comenzar a trabajar*

*Generalmente una vez al dia.

**Fuente: Guia de Buenas Prdcticas de preparacién de medicamentos en

Servicios de Farmacia Hospitalaria. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Junio de 2014.

Frecuencias recomendadas para la monitorizacién microbiolégica

Método

Frecuencia
(zona de trabajo)

Frecuencia
(entorno zona de trabajo)

Placas de sedimentacién

Cada sesién de trabajo

Semanalmente

Dedos de guantes Al final de cada sesién | Al final de cada sesién
Placas de contacto Semanalmente Mensualmente
Muestras de aire Trimestralmente Trimestralmente

**Fuente: Guia de Buenas Prdcticas de preparacién de medicamentos en
Servicios de Farmacia Hospitalaria. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Junio de 2014.

En cualquier caso, si no se dispone de SB, se recomienda llevar a cabo las operaciones de
elaboracion, acondicionamiento, etiquetado y control en un drea diferenciada y de uso
exclusivo, asi como controlar aspectos como la iluminacién, temperatura y humedad

relativa.
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Los equipos utilizados en los procesos de preparacion y acondicionamiento de
medicamentos, FM y PO deben ser adecuados al uso a que se destinan y, si procede, estar

convenientemente calibrados.

Los aparatos de medida han de ser controlados y calibrados periédicamente para
asegurar la exactitud de los datos leidos o registrados. Se deben conservar los resultados
de estos controles periddicos. Antes de iniciar cualquier operacion, se recomienda
efectuar una verificacion de los aparatos de medida que lo precisen, especialmente las

balanzas.

12.6. Controles de calidad de almacenamiento
El almacenamiento de materias primas, productos de partida y material de
acondicionamiento debe realizarse adecuadamente para asegurar la calidad del producto

final, ya que de la calidad de los productos de partida depende la de éste.

Se recomienda especificar y monitorizar las condiciones de almacenamiento necesarias
para que los materiales o la calidad de las preparaciones no se vean afectadas
negativamente. Dichas zonas se deben equipar con registros o dispositivos de control de
temperatura de tal modo que toda situacidn fuera de especificaciones pueda evaluarse.

Se recomienda asimismo controlar la humedad relativa.

En el caso de materiales de partida fotosensibles se debe asegurar que todas las unidades
se mantienen protegidas de la luz hasta su utilizacién (almacenar dentro de los embalajes

originales o con material fotoprotector).

Las zonas de almacenamiento deben tener la suficiente capacidad como para permitir el

almacenamiento ordenado de las diversas categorias de materiales y productos.

En estos locales se debe evitar la presencia de materiales que desprenden particulas (ej.
papel, cartén, madera). Los medicamentos de partida se pueden almacenar de forma

ordenada en armarios o cajoneras evitando su exposicion.
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Se ha de disponer de frigorificos y congeladores para el almacenamiento de los
materiales de partida, controlando que se mantiene la temperatura de conservacién de
manera continua. Para esto se recomienda el uso de lectores de temperatura continuos
conectados a sistemas informdticos que emitan una alerta en caso de desviacién de los
rangos de temperatura establecidos. En caso de no disponer de los mismos, se
recomiendo el uso de termdémetros y registradores de temperatura maxima y minima.

Los productos peligrosos deben ubicarse en un almacén separado del resto de materiales

de partida, a ser posible, con presién negativa respecto a dreas circundantes.

El material de acondicionamiento deberd almacenarse de manera que se asegure su

limpieza para su uso posterior.

12.7. Listado de procedimientos normalizados de trabajo

12.7.1. Procedimientos generales
1. PNT de elaboracién de los procedimientos normalizados.
2. PNT de Indumentaria.

PNT de higiene del personal.

PNT de atribuciones del personal.

VoW

PNT de recepcidn, control de conformidad y almacenamiento de materias

primas.

6. PNT de recepcidon y almacenamiento del material de acondicionamiento.

7. PNT de redaccion de un procedimiento normalizado de elaboracién y control
de una FM.

8. PNT de etiquetado.

9. PNT de control y registro de temperaturas.

12.7.2.  Procedimientos de elaboraciéon de formas farmacéuticas
1. PNT de elaboracién de cépsulas duras.
2. PNT de elaboracién de emulsiones.

3. PNT de elaboracién de geles.
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PNT de elaboracién de jarabes.

PNT de elaboracién de pastas.

PNT de elaboracién de pomadas.

PNT de elaboracién de soluciones (estériles y no estériles).

PNT de elaboracién de suspensiones.

© ® N o v B

PNT de elaboracidn de tisanas vegetales.

12.7.3.  Procedimientos de operaciones farmacéuticas

1. PNT de pesada.
2. PNT de mezclado de polvos.
3. PNT de desagregacion.

4. PNT de tamizacidn.

12.7.4. Procedimientos de controles de producto

12.8.

VI.
VII.

1. PNT de determinacién de pH.
2. PNT de determinacion del signo de la emulsion.

3. PNT de determinacion de extensibilidad.
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13. FORMACION Y ACREDITACION DEL PERSONAL

13.1. Objetivos
El objetivo de este capitulo es determinar los conocimientos y procedimientos de
orientacion tecnoldgica farmacéutica que el personal no farmacéutico debe completar

con su formacidon académica.

Esta drea de procedimientos es complementaria al conjunto de procedimientos
anteriores. Es uno de los pilares que permite que todos los procedimientos anteriores se

puedan llevar a cabo de forma satisfactoria.

Es necesario garantizar que todo el personal que desarrolla su labor en esta unidad es
conocedor de los conceptos bdsicos necesarios, de los procedimientos y técnicas que
debe aplicar, de los puntos criticos de los procedimientos y de las medidas de higiene y
proteccidn que debe observar para asegurar la calidad de los productos elaborados,
asegurar la propia seguridad personal, asi como la proteccién del entorno de trabajo y del

medio ambiente.

Llevar a cabo esta labor lleva implicita la elaboracion de material formativo tedrico y
practico, adaptado a cada uno de los perfiles profesionales y de las funciones que

desarrollan durante la elaboracion de medicamentos.

13.2. Personal y responsabilidades. Generalidades

En el Capitulo 1 referente a Personal del RD 175/2001 de 23 de febrero, por el que se
aprueban las normas de correcta elaboracién y control de calidad de FM y PO, se indica
que todo el personal que participe en la preparacion de medicamentos en las OF o SF

debe tener la cualificacidn y experiencia necesarias.

1. Responsabilidades y cualificaciéon del personal de preparacién: de acuerdo con la
legislacidn vigente, el farmacéutico tiene responsabilidad sobre las preparaciones

que se realicen en su OF o en los SF a su cargo.
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La elaboracién de cualquier preparado sodlo puede realizarla un farmacéutico o, bajo

su control directo, otra persona cualificada, con la formacidn necesaria. Las
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operaciones de control (identificacién, valoracién, etc.) que exigen una formacién

técnica particular sélo puede efectuarlas el farmacéutico o, bajo su responsabilidad,
personal que posea dicha formacion.

2. Organizacion del trabajo: el farmacéutico debe valorar, para una mejor
organizacion del trabajo, la competencia y experiencia necesarias para cada etapa de
la preparacion y del control, precisando en funcién de esta valoracidn, por escrito, las
atribuciones de su personal. La supervision de las operaciones puede delegarse en un
farmacéutico adjunto.

3. Formaciéon y motivacion: el farmacéutico deberd promover y actualizar la
formacién de las personas que intervienen en las operaciones de elaboracién y
control. Ademas de procurar que el personal alcance un nivel cientifico y técnico
adecuado, esta formacién también debe ir dirigida a destacar la importancia del
estricto conocimiento y cumplimiento de estas Normas de Correcta Elaboracién y

Control de calidad de FM y PO, para conseguir el nivel de calidad exigido.

La GBP indica, que el establecimiento y mantenimiento del sistema de garantia de calidad
y la correcta preparacién de los medicamentos depende de las personas. Por ello, debe

haber personal suficiente y cualificado para realizar las funciones que correspondan.

En virtud de su formacidn, el farmacéutico es el profesional sanitario mejor cualificado
para la preparacion de medicamentos. El SF del hospital debe estar bajo la titularidad y
responsabilidad de un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria. Es ademas el
responsable técnico de la preparacion de medicamentos en el hospital y de la formacidn
del personal sanitario implicado en esta actividad.
La GBP establece los recursos necesarios para cumplir dichos objetivos:
e Se debe designar un farmacéutico responsable que garantice que el personal
sanitario a nivel hospitalario involucrado en la preparacién de medicamentos esta
cualificado para ello y que conoce los principios de las buenas practicas de

preparacion de medicamentos.
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e Se debe disponer a nivel hospitalario de personal cualificado y entrenado para la
preparacion de medicamentos. El nivel de cualificacion depende de las funciones y
requisitos de las actividades que vaya a llevar a cabo. El farmacéutico responsable
debe definir este nivel de cualificacién.

e Debe haber personal suficiente para que la preparacion de medicamentos esté
bajo control.

e Algunas tareas pueden delegarse en otras personas siempre que tengan la debida
competencia. Se debe nombrar un sustituto para los casos de ausencia del
farmacéutico responsable.

e Se debe disponer de un organigrama.

e Las obligaciones y responsabilidades de todo el personal, incluyendo las de los
suplentes, debe estar recogida en una descripcidn de tareas o de funciones que

debe definir el farmacéutico responsable.

El Capitulo 795 de la USP de elaboracidon de preparaciones no estériles y el Capitulo 797
de elaboracién de estériles, en el capitulo 2 sobre formacién del personal y evaluacién,
indican que todo el personal implicado en los procesos de elaboracién de preparados no
estériles y estériles debe estar previamente formado y debe demostrar su competencia y
cualificacidn (estériles), y debe someterse a una actualizacion y reevaluacién cada 12
meses. Establece que se debe designar a una persona encargada de supervisar el
programa de formacién, su contenido, la frecuencia de formacién y el proceso para
evaluar la idoneidad del personal implicado en la elaboracidn. El programa de formacion
debe dotar al personal de conocimientos y capacitacion en las habilidades necesarias para
realizar las tareas asignadas en la preparacidon de no estériles y en los principios y
practicas apropiados para la elaboracién estéril. El entrenamiento y evaluacién del
personal debe quedar documentado.

Especial mencidn requiere la manipulacién de MP. El capitulo 800 de la USP establece que
todo el personal que maneje MP debe estar previamente formado segtn sus funciones
(ej. recepcidén, almacenamiento, elaboracién, administracién, etc.). La eficacia de la
formacion y entrenamiento debe ser demostrada por el trabajador y debe ser reevaluado

al menos cada 12 meses. El personal debe ser formado antes de la introduccidon de un
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nuevo MP o equipo, o ante cualquier cambio en los procedimientos. La formacién y la

evaluacion de la competencia deben quedar documentadas.
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13.3. Legislaciéon

13.3.1. Normativa legal

e RD 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales.
Boletin Oficial del Estado, n° 65, de 16 de marzo de 2001.

e Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Guia de Buenas practicas de

preparacion de medicamentos en Servicios de Farmacia Hospitalaria, junio de 2014.

13.3.2. Normas y recomendaciones técnicas

United States of Pharmacopoeial Convention (USP). Chapter 795 Pharmaceutical

compounding Nonsterile preparations.

e United States of Pharmacopoeial Convention (USP). Chapter 797 Pharmaceutical
compounding Sterile preparations.

e United States of Pharmacopoeial Convention (USP). Chapter 800 Hazardous Drugs-

Handling in Healthcare Settings.

13.4. Contenidos de los programas de formacion

13.4.1. Formacion tedrica
Respecto a los contenidos de la formacidn del personal, vienen desarrollados en el Anexo
5 de la GBP. La formacidn del personal es uno de los pilares fundamentales de la calidad
en la preparacion de medicamentos, por lo que se recogen, para los diferentes perfiles de
trabajo segun niveles de riesgo relacionados con esta actividad, aquellas dreas temdticas
de conocimiento que deberan ser incluidas en los cursos formacién y evaluados en las

acreditaciones. El contenido de los diferentes apartados deberd adaptarse al entorno de
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trabajo y nivel de riesgo, en el que el personal desarrolla su actividad. Un modelo de
desarrollo de los contenidos tedricos de la formacidon del personal, asi como la

periodicidad de formacién sugerida se detalla en el Anexo 13.1.

El capitulo 795 de la USP establece al menos las siguientes competencias basicas en la
formacidn del personal implicado en los procesos de elaboracién no estéril:
e Higiene de manos.
e Vestimenta.
e Limpiezay desinfeccion.
e Manipulacidn y transporte de componentes.
e Técnicas de medida y mezclado.
e Uso de equipos y dispositivos necesarios para elaboracion de no estériles.
e Documentacién utilizada en el proceso de elaboracidon (PNT y registros de
elaboracion).
e Entender e interpretar las fichas de seguridad de materias primas, y si procede, los
certificados de analisis.
e Leer y entender los procedimientos relacionados con sus funciones de

elaboracion.

El personal debe ser observado y guiado en su proceso de formacién. Debe repetir los
procedimientos independientemente, pero bajo la directa supervision de la persona
designada para la formacidn. El personal elaborador podra realizar los procedimientos sin
supervision directa solo después de demostrar su comprensidon y competencia. Tras
finalizar el programa de formacidn, el personal responsable de la misma debe
documentar que el personal ha sido formado y entrenado y ha completado con éxito las
evaluaciones efectuadas. La documentacion disponible en una unidad de elaboracién de
no estériles debe incluir documentacidn escrita o electrénica sobre la capacitacion del
personal, evaluaciones efectuadas, asi como las acciones correctivas llevadas a cabo ante
la deteccidn de algun fallo. Junto a la evaluacién y formacion anual, se debe monitorizary
observar las actividades de elaboracidon y tomar medidas correctoras inmediatas si se
observan practicas deficientes. Los PNT deben describir procedimientos para la

monitorizacidn y observacién de las actividades de elaboracién y del personal.
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El capitulo 797 de la USP establece que antes de realizar elaboraciones estériles, todo el
personal elaborador debe completar la formacion y ser capaz de demostrar
conocimientos y pericia para realizar manipulaciones estériles y alcanzar y mantener
condiciones ambientales adecuadas. La competencia debe ser evaluada anualmente, al
menos en los siguientes contenidos:

e Higiene de manos.

e Limpiezay desinfeccion.

e (alculos, medidas y mezclado.

e Técnica aséptica.

e Técnicas para alcanzar y/o mantener esterilidad y apirogenicidad.

e Uso de equipos.

e Documentacion de los procesos de elaboracidn.

e Principio de filtrado unidireccional de aire a través de filtros HEPA en ambiente

(calidad del aire A/B).
e Uso apropiado de controles basicos de ingenieria.
e Principios del movimiento de materiales y personas dentro del drea de

elaboracion.

Todo el personal elaborador debe completar una evaluacidon cada 12 meses. Cualquier
personal elaborador y/o que acceda al drea de elaboracién debe completar la formacién y
demostrar su competencia en mantener la calidad del ambiente en el cual esta realizando
la tarea que tiene asignada. La persona designada para la formacién debe asegurase que
cualquier persona que entra en un drea de elaboracién estéril mantiene la calidad del

ambiente.

En relaciéon con los MP el capitulo 800 de la USP indica que la formacién debe incluir al
menos lo siguientes contenidos:

e Lista de MP de lainstitucion y sus riesgos.

e Conocimiento de los PNT del centro relacionados con el manejo de MP.

e Uso adecuado de los equipos de proteccion individual.

e Uso adecuado de equipos y dispositivos (p.e controles de ingenieria).

e Actuacion frente a una sospecha o confirmacién de exposiciéon a MP.
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Manejo de los derrames.

Eliminacidon adecuada de MP y materiales contaminados con trazas.

13.4.2. Formacion [ evaluacién practica

La GBP en la Seccion 2 del Anexo 5 incide en la formacidn practica y evaluacién de la

formacion recibida del personal implicado en los procesos de elaboracién. Todas las

personas que intervengan en la preparacion de medicamentos, a excepcidén del personal

de limpieza, deben demostrar mediante pruebas ‘“practicas” el conocimiento de, al

menos, las siguientes técnicas:

Lavado de manos.

Limpieza de la zona de preparacion de medicamentos.

Vestimenta.

Utilizacidn de los equipos, materiales, utensilios o dispositivos.

Proceso aséptico. Para validar la técnica de proceso aséptico en la preparacion de
medicamentos estériles se recomienda seguir la técnica de validacién aséptica con
medio de cultivo segun cada nivel de riesgo tal y como se describe en el capitulo
Media fill test de la USP 797. En el caso del personal de limpieza se validara la
técnica de limpieza (solo para nivel de riesgo medio y alto). Se realizard mediante
control microbioldgico de superficies y suelos. Las pruebas de validaciéon se

realizaran tras la limpieza de la SB.

Capitulo 797 de la USP en sus puntos 2.2 y 2.3 detalla la evaluacion de la competencia en

las actividades de vestimenta y lavado de manos, y la validacidon de la técnica aséptica.

Resumiendo, dichos apartados:

v" Todo el personal elaborador debe ser observado inicialmente y cada 6 meses

mientras realiza la higiene de manos y procedimientos de vestimenta.

v La evaluacion debe ser documentada y mantenida como registro de la

competencia del personal.

v La evaluacion inicial debe incluir, a parte de la observacién visual, la toma de

muestra de punta de guantes (Media fill test).
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Muestreo de punta de guantes

El muestreo de la punta de guantes debe realizarse no menos de 3 veces
separadas, el cual se debe realizar después de un procedimiento de higiene de
manos y vestimenta (Tabla 13.1).

Tras la evaluacidn inicial el personal elaborador debe realizar un muestreo de
punta de guantes al menos cada 6 meses después de completar una prueba de
validacion de técnica aséptica.

El muestreo inicial de la punta de guantes debe realizarse en guantes estériles
colocados en un drea clasificada. El muestreo posterior, tras realizar la validacién
de la técnica aséptica, debe realizarse en guantes estériles colocados en un drea
clasificada Clase A/B o ISO 5. El resultado del muestreo inicial se considera
satisfactorio si se obtiene 0 ufc, el muestreo posterior de la punta de guantes se
considera satisfactorio si es menor o igual a 3 ufc (total ambas manos), tras la
realizacién de la validacién de la técnica aséptica (Tabla 13.2)

Toda la informacidn relacionada con las pruebas efectuadas, asi como los
resultados de la evaluacidon y las acciones correctoras realizadas en caso de
deteccion de fallos, deben documentarse y conservarse para proporcionar un

registro y evaluacion continuada de la competencia del personal.
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Procedimiento de muestreo de punta de guantes
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v' Utilizar una placa de muestreo por mano (ej. placa de TSA).

v' Identificar cada placa con el nombre del personal, si es mano derecha o izquierda, y la fecha y

hora de muestreo.

v No aplicar alcohol isopropilico al 70% estéril en los guantes antes de tocar la placa porque

podria dar un resultado falso negativo.

v" Usando una placa par cada mano, impactar “todos los dedos” haciendo rodar las yemas de

estos sobre la superficie del agar.

v" Incubar las muestras a 30-35°C durante no menos de 48h y luego a 20-25°C durante no menos

de 5 dias adicionales.
v" Registrar el n° de ufdpor mano.

v Determinar si se excede el n° permitido de ufc, contando el n° total de ambas manos.

*Fuente: USP General Chapter <797> Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations.

Valores que requieren establecer medidas correctoras
v Muestreo inicial después de vestirse >0

v Muestreo posterior después de realizar la validacién de la técnica aséptica (cada 6 meses) >3

*Fuente: USP General Chapter <797> Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations.

Validacién de técnica aséptica

e Todo el personal que va a realizar elaboraciones estériles debe realizar pruebas de
validacién de técnica aséptica (Media fill test) inicialmente y cada 6 meses (Tabla
13.3).

e Después de dicha prueba se debe realizar un muestreo por impresion de la punta
de guantes para evaluar la técnica aséptica del elaborador.

e Al realizar la prueba de Ila técnica aséptica es recomendable simular
procedimientos complejos de elaboracién, reemplazando los componentes
utilizados en los procesos de elaboraciéon con medios de cultivo como la caseina-

soja. Si se utilizan medios de cultivo comerciales estériles se debe obtener un
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certificado de analisis del proveedor. Almacenar los medios de cultivo siguiendo

las indicaciones del fabricante y utilizarlos para la validacion de la técnica antes de
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su fecha de caducidad. Un resultado negativo de la prueba viene indicado por la

presencia de turbidez visible u otras manifestaciones visuales de crecimiento en el
medio de cultivo en uno o mas viales/bolsa durante el periodo de incubacién.

e Toda la informacidn relacionada con las pruebas efectuadas, asi como los
resultados de la evaluacidon y las acciones correctoras realizadas en caso de
deteccidon de fallos, deben documentarse y conservarse para proporcionar un
registro y evaluacion continuada de la competencia del personal.

e La documentacién debe incluir como minimo el nombre de la persona evaluada,
fecha/hora de la evaluacién, los medios de cultivo y componentes utilizados,
incluido fabricante, fecha de caducidad y n° de lote, temperatura de inicio para
cada intervalo de incubacidn, fechas de incubacidn, resultados, y la identificacion

del observador y de la persona que lee y documenta los resultados.

Ejemplos de contenidos y procedimientos para la evaluacidon practica del personal

implicado en los procesos de elaboracidn se detalla en el Anexo 13.2.

Ejemplos de checklist para la certificacidon de la formacidn recibida se detallan en el Anexo
13.3. Los checklist deben adaptarse a los procedimientos y PNT correspondientes

aprobados en el SF.
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Procedimiento de validacién de técnica aséptica
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v" Si todos los componentes iniciales de la preparacién son estériles, manipular de manera

que se reproduzcan las actividades de elaboracién estéril a estéril, y transferir el medio de
cultivo a los mismos envases utilizados habitualmente en la unidad. No diluir mas los

medios de cultivo, a menos que especifique el fabricante que sea posible.

v" Si alglin componente inicial de la preparacién no es estéril usar medio de cultivo de
caseina-soja comercial no estéril en polvo para hacer una solucién no estéril al 3% con agua
no bacteriostdtica. Manipular de forma que se reproduzcan los procedimientos de
elaboracién no estéril a estéril. Preparar al menos 1 envase como control positivo para

demostrar que hay crecimiento, indicado por turbidez visible durante la incubacién.

v" Completada la simulacién y llenados los contenedores finales con el medio de prueba,
incubarlos durante 7 dias a 20°25° seguido de 7 dias a 30°-35° para detectar un amplio

espectro de microorganismos.

v" Un resultado negativo de la prueba es indicado por turbidez visible u otras
manifestaciones visuales de crecimiento en el medio, en uno o mas envases finales,

durante el periodo de incubacién de 14 dias.

*Fuente: USP General Chapter <797> Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations.

13.4.3. Cursos de formacion
Dentro de los cursos de la plataforma TecnifarmH de la SEFH (sefh | formacion |
técnicos) se incluye un mdédulo de “preparados no estériles” y uno de “preparacion de
estériles para personal sanitario no facultativo”. Ambos mddulos desarrollan temas con
todos los contenidos necesarios para la formacién de personal elaborador (dirigido a

técnicos de farmacia) de estériles y no estériles.

Para los farmacéuticos interesados o con responsabilidades en el drea de elaboracién de
estériles es posible a través de la SEFH realizar las inscripciones para el curso de

certificacion de la ASHP “Compounded Sterile Certificate”.
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13.5. Listado de procedimientos normalizados de trabajo

Los PNT deben ser validados por el responsable o Jefe del drea de elaboracién y por el
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Jefe de SF. El drea de elaboracidn del SF deberia poder disponer de:

1. PNT de formcidn y capacitacion del personal implicado en aspectos organizativos:

e Definir la/s personas responsables que van a realizar la formacién tedrica y
practica.

e Definir el personal que va a recibir dicha formacién y periodicidad de esta
(reevaluacion).

e (Contenidos de la formacidn tedrica basica a recibir antes de iniciar los procesos
de elaboracién, en funcién de la actividad asignada, y material que se va a
emplear para la misma.

e Flujos de informacién y SIS empleados.

e Recursos que emplear para realizar la formacidn tedrica y los procedimientos a
emplear para evaluar la capacitacién del personal (evaluacién practica) tras su
formacion y reevaluacidn, asi como las medidas a adoptar en caso de deteccidn
de fallos.

e Documentacidn que facilitar al personal elaborador como parte de su
formacion.

e Cuestionarios de evaluacidn de la formacidn tedrica recibida.

e Impresos para documentar el personal que ha recibido la formacién y los
resultados de las evaluaciones efectuadas.

2. PNT de formacidon del personal implicado en la elaboracidon de preparados estériles
que incluya y desarrolle:

e Condiciones de manipulacién aséptica.

e Validacion de la técnica aséptica mediante simulacién de la preparacion.

e Riesgos derivados los errores por desviacidon del cumplimiento del protocolo.

e Medidas de prevencion y manejo de SCTM para la elaboracién y administracion

de MP.

e Conservacidn de preparaciones.
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PNT de formacion del personal implicado en la elaboracidon de preparados no estériles
que incluya y desarrolle los puntos anteriores, en los aspectos que se consideren
necesarios desarrollar parala elaboracién de no estériles.

PNT de formacidn para la manipulacion de MP que incluya y desarrolle los puntos
anteriores, en los aspectos que se consideren necesarios desarrollar para dicha

actividad.

13.6. Anexos

Anexo 13.1. Modelo de desarrollo de contenidos tedricos de la formacién del

personal, asi como la periodicidad de formacién sugerida

El contenido de los diferentes apartados deberd adaptarse al entorno de trabajo y nivel

deriesgo, en el que el personal desarrolla su actividad.

Personal de limpieza (periodicidad de la prueba tedrica anual)

Manejo de desinfectantes y demas productos de limpieza (riegos laborales)
(adaptado al nivel de riesgo).

Vestuario segun zonas clasificadas (solo nivel de riesgo medio y alto).

Técnicas de limpieza (adaptado al nivel de riesgo).

Frecuencia de la limpieza en la zona de preparacidon. Registros necesarios de limpieza

(adaptado al nivel de riesgo).

Personal manipulador (personal de enfermeria en UH y en el SF también farmacéuticos

y técnicos de farmacia) (periodicidad de la prueba tedrica anual)

Equipamiento, aparatos, utensilios y/o dispositivos empleados para preparacién
medicamentos (adaptado al nivel de riesgo).

Vestuario necesario para elaboracién de medicamentos. (adaptado al nivel de riesgo
y a las actividades a realizar).

EPI en la administracién y manipulaciéon de MP.

Limpieza y desinfeccién de manos (todos los niveles de riesgo).
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Limpieza de la zona de trabajo antes de la manipulacién de medicamentos.
Conocimiento de PNT, instrucciones y registros.
Riesgos asociados a la manipulacién de MP (incluir matriz de riesgos).
Técnica aséptica.
Técnica de manipulaciéon de medicamentos en cabinas de flujo laminar (solo nivel de
riesgo medio-alto).
Conocimientos relacionados con la preparaciéon de medicamentos (adaptado a la
tarea asignada):
o DOSIFICACION DE MEDICAMENTOS.
v" Peso, talla, edad, superficie corporal, AUC.
o CONCENTRACION DE LOS MEDICAMENTOS (unidades de medida).
v Molaridad, molalidad, normalidad, osmolaridad.
v" Peso/volumen: mg/ml, meg/ml, mmol/ml.
v' Porcentajes (%): peso/peso, peso/volumen, volumen/volumen.
v Partes por millén (ppm).
v" Conversién entre unidades de medida y concentracion.
v" Resolucién de problemas.
o VELOCIDAD DE ADMINISTRACION DE LOS MEDICAMENTOS.
v" Conceptos: gotas, ml.
v" Inter-conversién entre unidades.
v" Calculo de velocidades en gotas/min, ml/hora.
v" Resolucién de problemas.
o MEDICAMENTOS Y VIAS DE ADMINISTRACION.
v" Limitaciones relacionadas con la FF.
v" Limitaciones relacionadas con la composicién de los medicamentos.
o DEGRADACION, CADUCIDAD Y CONSERVACION DE LOS MEDICAMENTOS.
v" Alteracién en la calidad de los medicamentos: Influencia de factores.
- Fisico-quimicos, luz y temperatura.
- Quimicos, O,, pH.
- Microbiolégicos.
Conceptos de caducidad, y tiempo maximo de utilizacidn tras apertura.

Control visual de medicamentos elaborados. (todos los niveles de riesgo).
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Controles de medicamentos elaborados (solo nivel de riesgo medio y alto).
Registros que realizar relacionados con la manipulacién de medicamentos.
Conservacién de los medicamentos (adaptar el contenido al nivel de riesgo).

Etiquetado de los medicamentos preparados (todos los niveles de riesgo).

Personal farmacéutico del SF (periodicidad de la prueba tedrica anual)

Todos los conocimientos del personal de limpieza y del personal manipulador.
Normativa nacional e internacional sobre buenas practicas en la preparacion de
medicamentos y la normativa sobre prevencién de riesgos laborales.

Técnicas de esterilizacién y control del proceso.

Metodologia para la realizacién de los andlisis de riesgo de medicamentos
preparados en el medio hospitalario.

Especificaciones técnicas de las SB, requisitos para el desarrollo de las actividades en
la preparacién de medicamentos.

Tipos de controles a realizar en las SB, metodologia, periodicidad con la que deben
realizarse, y limites de tolerancia.

Especificaciones técnicas del vestuario, y los equipos de proteccidn individual, que
deben utilizarse en las SB para realizar las distintas actividades relacionadas con la
preparacion de medicamentos.

Requisitos de los agentes de limpieza, desinfectantes, etc. que deben utilizarse en las
SB, las técnicas de limpieza y frecuencia de esta.

Técnicas de validacion, y periodicidad de estas, que deben superar el personal
manipulador segun el nivel de riesgo en el que trabajen.

Informacidn que debe registrarse relacionada con la preparacidon de medicamentos,

asi como los tiempos de custodia de estos.
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Anexo 13.2. Ejemplo de contenidos y procedimientos para la evaluacién practica

del personal implicado en los procesos de elaboracién

Personal de limpieza de SB (solo para nivel de riesgo medio y alto)

La validacion de las técnicas de limpieza se realizara mediante control microbioldgico de

superficies y suelos.

La tolerancia mdxima de contaminacion microbioldgica se recoge en la GBP.

Las pruebas de validacidn se realizaran tras la limpieza de la SB.

Personal manipulador (enfermeros, farmacéuticos, técnicos)

Validacién de la técnica de lavado de manos (todos los niveles de riesgo).
Validacién de la limpieza de la zona de preparacién de medicamentos (adaptar el
contenido al nivel de riesgo).
Validacion de la vestimenta utilizada durante la preparacién de medicamentos
(adaptar el contenido al nivel de riesgo). Debe validarse la vestimenta que el operario
lleva puesta durante el proceso de preparacion: tipo de vestimenta y correcta
colocacién de esta.
Validacién del manejo del equipamiento, utensilios, o dispositivos utilizados durante
la preparacién (adaptar el contenido al nivel de riesgo). Cualquier equipamiento o
aparataje utilizado durante la preparacion de medicamentos, debe ser conocido por
los operarios que lo utilizan. Esta circunstancia debe verificarse durante las pruebas
de acreditacion del personal.
Validacidn de técnica aséptica: Existen distintas casas comerciales en el mercado que
disponen de una variedad de tamafos de viales con medios de cultivo preparados
para realizar los procedimientos de validacidn de la técnica aséptica.
a) Para nivel de riesgo bajo: Dirigido al personal de enfermeria de las UH. Se realizara
en ambiente no controlado. Periodicidad de la prueba practica anual.
v" Material
o 2 frascos de TSB (Tripticase soy broth) de 100 ml estériles. En caso
necesario, pueden utilizarse otros medios de cultivo adaptados a la flora
local, previa consulta con el Servicio de Microbiologia del centro

hospitalario.
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®)

6 jeringas de 10 ml.
o 6 agujas.
o 6 ampollas de agua para inyeccién (API) de 10 ml.
o Bolsa de nutricion parenteral vacia, o bolsa estéril, con sistema de
trasferencia.
v" Procedimiento que realizar con cada jeringa
a) Desinfectar tapones de caucho de los viales.
b) Tomar 5 ml de una ampolla de API con una jeringa de 10 ml e inyectarlo en
un vial de TSB de 100 ml.
c) Repetir esta operacion en el otro vial estéril de TSB de 100 ml.
d) Se repite el proceso 6 veces en cada frasco de TSB. Cada vial contendra
ahora 100 ml de TSB + 30 ml de API.
e) Los 2 viales de TSB se sellan y se ponen a cultivar entre 25-35°C durante 14
dias.
v Resultado esperado

Los viales deben permanecer libres de crecimiento microbiano.

b) Para nivel de riesgo medio: Dirigido al personal elaborador del SF. Se realizard en
cabina de flujo laminar. Periodicidad de la prueba practica semestral.
v" Material
o 2 frascos de TSB (Tripticase soy broth) de 100 ml estériles. En caso
necesario, pueden utilizarse otros medios de cultivo adaptados a la flora
local, previa consulta con el Servicio de Microbiologia del centro
hospitalario.
o 6 jeringas de 10 ml.
o 6 agujas.
o 6 ampollas de APl de 10 ml.
o Bolsa de nutricion parenteral vacia, o bolsa estéril, con sistema de
trasferencia.
v" Procedimiento que realizar con cada jeringa

a) Desinfectar tapones de caucho de los viales.
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Tomar 5 ml de una ampolla de API con una jeringa de 10 ml e inyectarlo en
un vial de TSB de 100 ml.

Repetir esta operacidon en el otro vial estéril de TSB de 100 ml.

Se repite el proceso 6 veces en cada frasco de TSB. Cada vial contendra
ahora 100 ml de TSB + 30 ml de API.

Conectamos el sistema de transferencia a los 2 viales de TSB y pasamos el
contenido de ambos a una bolsa de NP.

Retiramos el sistema, cerramos y se ponen a cultivar entre 25-35°C durante

14 dias.

v Resultado esperado

La solucién de la bolsa debe permanecer limpida (sin turbidez). No debe haber

crecimiento microbiano.

Para nivel de riesgo alto: Dirigido al personal habilitado por el SF para elaborar

este tipo de medicamentos. Se realizara en cabina de flujo laminar. Periodicidad de

la prueba practica semestral.

v" Material

o Peptona de caseinay soja (TSB) 3g.

o 9 frascos TSB (Tripticase soy broth) de 100 ml estériles. En caso necesario,
pueden utilizarse otros medios de cultivo adaptados a la flora local, previa
consulta con el Servicio de Microbiologia del centro hospitalario.

o Seidentifican (rotulan) los 9 frascos de TSB con un nimero del 1al 9.

o 3jeringas de 50 ml.

o 3filtros de 0,22 micras para acoplar en jeringas.

o 3agujas.

v" Procedimiento que realizar con cada jeringa

a) Fuera de la cabina de flujo laminar, disolver 3 g de TSB deshidratado en 100

b)

ml de agua no estéril. Se obtiene asi una solucién de 100 ml (medio de
cultivo no estéril).

Dentro de la cabina de flujo laminar, cargaremos 3 jeringas con 25 ml, de la
solucidn anterior, en cada jeringa (jeringas n° 1, n°2, y n°3). Transferir 5 ml

de cada jeringa a un vial estéril de TSB de 100 ml (vial n°1, n° 2 y n°3).
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Tendremos 3 viales que serdn los controles positivos (contienen los

microorganismos del agua no estéril).

N
F
=
-
&
o
(4]
v

c) Dentro de la cabina de flujo laminar, a cada una de las 3 jeringas le

acoplaremos un filtro de 0,22 micras (esterilizante). Con cada jeringa
inocularemos 2 viales de 100 ml de TSB estériles. 10 ml del contenido de
cada jeringa en cada uno de los 2 viales.
- Jeringa n°tinoculamos los viales n°4 y n°s.
- Jeringa n°2 inoculamos los viales n°6 y n°7.
- Jeringa n°3 inoculamos los viales n°8 y n°q.

d) Se sellan, se identifica al manipulador y se incuban todos los viales a una
temperatura de 25 - 35°C durante 14 dias.

v Resultado esperado
Se observardn los viales n°1, n°2 y n°3 contaminados (turbios por el crecimiento
microbiano). Los viales n°4, n°5, n°6, n°7, n°8 y n°9 deben permanecer libres de

crecimiento (sin turbidez).
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Anexo 13.3. Ejemplos de checklist para la evaluacién de la competencia del

personal implicado en procesos de elaboracion
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Adaptacion de “Competency Checklist. Compounding aseptic technique and handwashing.

American Society of Health-System Pharmacists”, 2019.

ELABORACION DE FORMULACIONES NO ESTERLES

NOMBRE: FECHA:

CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES Sl NO

Mantiene la limpieza del drea de elaboracién de no estériles

Comprueba el funcionamiento adecuado de los equipos antes de su uso
(si procede)

Calibracién de los equipos antes de su uso (si procede)

Comprueba las fechas de caducidad de todos los ingredientes y materias
primas antes de su uso

Lleva a cabo una higiene de manos adecuada antes de iniciar la
elaboracién de no estériles

Lleva el EPI (si procede)

Interpreta la ficha o indicaciones de elaboracidn, incluyendo célculos y
medidas (si procede)

Lleva a cabo los procedimientos de elaboracién de acuerdo con los PNT

Lleva a cabo controles de calidad (ej. medidas de pH) (si procede)

Completa la documentacién de la ficha o registro de elaboracién

Anota las desviaciones o resultados inesperados en la ficha o registro de
elaboracién (si procede)

Asigna correctamente la fecha de caducidad o fecha médxima de
utilizacién

Etiqueta de forma correcta la elaboracién

Pone en cuarentena e informa de algun lote con resultados no esperados

COMPETENCIA EVALUADA POR: FECHA:
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FORMACION Y ACREDITACION DEL PERSONAL

ELABORACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS

NOMBRE: FECHA:

CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES

Sl

NO

Conoce la clasificacién de medicamentos peligrosos (MP) disponibles en
el hospital en funcién de la evaluacién del riesgo de estos

Identifica las potenciales vias de exposicién del personal segtin el trabajo
asignado

Conoce cémo recepcionar y almacenar los MP

Conoce cémo tratar los embalajes dafiados conteniendo MP

Transporta de forma adecuada los MP para minimizar la posibilidad de
rotura y derrames

Conoce cuando utilizar los equipos de proteccién individual (EPI) y cémo
eliminarlos una vez utilizados

Conoce como ponerse, quitarse, y el uso correcto de los EPI

Conoce las CSB (o aisladores, robots...) que estan dedicadas
exclusivamente para la elaboracién de MP en ambiente estéril

Entiende que si una CSB (o aislador, robot...) no esta funcionando, la
elaboracién debe ser detenida y la cabina descontaminada, limpiada y
desinfectada antes de usarla de nuevo

Coloca de forma adecuada la medicacién y material en la CSB antes de
iniciar la elaboracién para minimizar la contaminacién

Limpia el material antes de su entrada en la cabina

Lleva a cabo técnicas apropiadas para mantener condiciones asépticas
durante la elaboracién de estériles

Maneja de forma adecuada los sistemas cerrados para la elaboracién de
estériles disponibles en el hospital

Entiende las diferencias entre desactivacién, descontaminacion, limpiary
desinfectar, asi como los productos seleccionados para dichos usos en el
hospital
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Demuestra una técnica correcta para desactivar, descontaminar, limpiar,
desinfectar las cabinas con la frecuencia establecida por el servicio y en el
orden adecuado

M
F
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Conoce los PNT y procedimientos para el tratamiento de los derrames de
MP, personal responsable de su limpieza, y el uso adecuado de los EPI
para dicha actividad

Conoce los componentes de los kits de derrame de MP, incluyendo su
localizacidn en las dreas donde se manejan MP

Elimina de forma adecuada los MP o materiales en contacto con los
mismos

COMPETENCIA EVALUADA POR: FECHA:
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FORMACION Y ACREDITACION DEL PERSONAL

TECNICA ASEPTICA/ VESTIMENTA E HIGIENE DE MANOS

LIMPIEZA Y DESINFECCION

NOMBRE: FECHA:

CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES

Sl

NO

TECNICA ASEPTICA

Lleva a cabo una adecuada higiene de manos, vestimenta y colocacién de
guantes de acuerdo con los PNT

Desinfecta las superficies y dispositivos de la cabina de flujo laminar (Clase
5) con una solucién adecuada

Desinfecta los componentes/viales con una solucién adecuada antes de
introducirlos a la cabina de flujo laminar

Introduce solo los materiales esenciales, y los sitia de forma correcta en
la zona de trabajo de la cabina de flujo laminar

No interrumpe o desvia el flujo laminar a las zonas criticas

Las jeringas, agujas, sistemas, etc. permanecen en su embalaje original y
son abiertas en la zona de trabajo de la cabina de flujo laminar

Realiza los procedimientos de elaboracién solo en la zona de trabajo
adecuada de la cabina de flujo laminar

No expone los puntos criticos a contaminacién por contacto o aun
ambiente fuera de la zona de trabajo de la cabina de flujo laminar

Desinfecta los tapones, puntos de inyeccién y cuellos de las ampollas con
alcohol isopropilico 70% y espera el tiempo suficiente para su secado

Conecta las agujas a las jeringas sin contaminacién por contacto

Pincha los tapones de los viales y los puntos de adicién sin contaminacién
por contacto

Etiqueta las elaboraciones correctamente

Desinfecta los guantes estériles periédicamente con alcohol isopropilico
70% durante elaboraciones prolongadas

Limpia y calibra los sistemas automatizados de elaboracién de acuerdo
con las instrucciones del fabricante

Elimina los elementos punzantes y residuos de acuerdo con las directrices
del hospital
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VESTIMENTA E HIGIENE DE MANOS Sl NO
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Ala entrada a la sala no lleva cosméticos o joyas (relojes, anillos,
pendientes, piercings, etc.)

No entra o almacena alimentos o bebidas

Es consciente de la linea de demarcacidn, o de la zona que separa el lado
sucio del limpio de la sala

Lleva calzas (cubre-zapatos) o zapatos especificos para el 4rea limpia,
colocados en el lado limpio de la linea de demarcacién de forma correcta

Lleva cubre barbas (si necesario)

Lleva gorro, comprobando que todo el pelo esté cubierto

Lleva mascarilla cubriendo correctamente la nariz y la boca

Lleva a cabo el procedimiento de lavado de manos y antebrazos con agua
y jabdén al menos durante 30 segundos

Se seca las manos con pafio desechable, que no desprenda fibras, o con
secador de manos

Selecciona la talla de guantes adecuada y examina si presentan agujeros o
algun defecto

Se viste y se asegura que la bata / mono estd completamente cerrada

Se desinfecta las manos de nuevo usando una solucién hidroalcohdlica
con actividad persistente y espera a su secado antes de ponerse los
guantes estériles

Se pone los guantes estériles de la talla adecuada para que queden bien
ajustados

Examina los guantes para comprobar que no tienen ningin defecto,
agujero...

Mientras elabora preparaciones estériles, periédicamente desinfecta los
guantes con alcohol isopropilico 70% antes de elaborar y después de tocar
superficies que puedan estar contaminadas

Se quita la vestimenta de elaboracién en la zona limpia

Se quita la bata / mono y lo desecha, o lo cuelga de forma adecuada para
ser reutilizado la misma jornada de trabajo

Se quita los guantes y realiza una correcta higiene de manos

Se quita y desecha la mascarilla, gorro, cubre-barbas (si procede)

Se quita las calzas o el calzado especifico cada vez, asegurando que el
calzado no cubierto se sitta en la zona sucia de la linea de demarcacién, y
realiza higiene de manos de nuevo
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LIMPIEZA Y DESINFECCION Sl NO
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A) Tareas diarias

Prepara las soluciones de desinfectantes en concentraciones correctas de
acuerdo con las instrucciones del fabricante (si procede)

Documenta la preparacién de soluciones desinfectantes (si procede)

Sigue los procedimientos de vestimenta cuando realiza alguna actividad
de limpieza

Al inicio de cada turno limpia la cabina de flujo laminar antes de proceder
a la elaboracién en el orden siguiente: paredes, barra, sistemas
automatizados, y superficie de trabajo

Usa un pafio /gasa, que no desprenda fibras, con alcohol isopropilico 70%,
u otra solucidon desinfectante aprobada, y deja que se seque
completamente

Remueve todos los componentes usados en la elaboracién y limpia la
cabina de flujo laminar, como se indicé anteriormente, al final de cada
turno

Friega los suelos, con la fregona, o mopa de microfibra correspondiente,
empezando en la pared de la habitacién opuesta a la puerta de entrada,
en movimientos uniformes hacia el operador. Mueve carros o lo que
interrumpa, para limpiar bien toda la superficie del suelo.

En la ante-drea limpia los lavabos y todas las superficies de contacto
diariamente, limpia el suelo con una solucién desinfectante

B) Tareas mensuales

Lleva a cabo la limpieza mensual en el dia asignado. Utiliza soluciones
desinfectantes apropiadas para las superficies a limpiar

Limpia los techos y estanterias de las ante-dreas y pre-salas con una
solucién desinfectante

Una vez que la cabina de flujo laminar esta limpia, limpia los techos,
seguido de las paredes y finalmente el piso de la habitacién de
elaboracién

Limpia el interior de las estanterias y carros sacando el contenido y
usando un jabdn detergente germicida empezando por superficies
interiores y luego exterior. Deja secar. Antes de reemplazar el contenido
limpia con alcohol isopropilico 70% para remover algin residuo de
desinfectante. Cambia los pafios de limpieza las veces que sea necesario

Limpia las sillas, el interior y exterior de los cubos de basura

Documenta todas las actividades de limpieza, quien las realiza, y la fechay
hora de estas

COMPETENCIA EVALUADA POR: FECHA:
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CAPITULO 14

Administracion en unidades de atencion a pacientes
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14. CONCLUSIONES

14.1. Objetivo

El objetivo de este capitulo es aportar las recomendaciones preventivas para la
manipulacion de MP, tanto estériles como no estériles, durante el proceso de
administracidon de estos. Con esta informacidn, cada hospital podra elaborar su propia
Guia de Administracion de MP, adaptada ademas a: los requerimientos legales vigentes
en este momento, las recomendaciones corporativas y de los principales organismos
nacionales e internacionales en materia de seguridad, y a las caracteristicas propias de su
entorno sanitario (recursos humanos, equipos, instalaciones, volumen de trabajo, etc.).
Para ello, en este capitulo, se han recopilado unos criterios Utiles referidos a las pautas a
seguir para la administracién de este tipo de medicamentos, de manera que puedan ser
aplicadas en la mayoria de los centros sanitarios y sociosanitarios de la Comunidad

Valenciana con garantias de seguridad.

Se recomienda integrar tanto los aspectos relativos a la seguridad del paciente
(preparacion estéril o aséptica, estabilidad, compatibilidad, prevencién de errores de
medicacidn, técnica de administracién, prevencion y tratamiento de la extravasacion,
etc.), como los relativos a la seguridad de los profesionales (derivados del contacto y

manipulaciéon de MP) y del medio ambiente.

14.2. Responsabilidades de aplicacién y alcance
Las personas y unidades sanitarias sobre las que recae la responsabilidad y de aplicar el
procedimiento son todas las implicadas en el proceso de administracion de MP,
concretamente:
e Direccién del Centro: aprobar el procedimiento de actuacidn, garantizar su difusién y
cumplimiento.
e SPRL: controlar el cumplimiento y garantizar la actualizacién del procedimiento de

actuacion.
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Delegados o Delegadas de Prevencion: comprobar el cumplimiento del
procedimiento, promover y fomentar la cooperacién de los trabajadores y
trabajadoras en la ejecucidn de la normativa sobre prevencidn de riesgos laborales.
Comité de Seguridad y Salud del Departamento: participar en la elaboracidn,
difusidn, divulgacion del procedimiento y valorar la eficacia del mismo.

Mandos intermedios (Jefes de Servicio, Jefes de Seccidén, Supervisores): conocer y
controlar la difusién del procedimiento y colaborar en el control de su cumplimiento,
velando por una formacidon adecuada acorde a las tareas que realice el personal
expuesto a MP en este procedimiento.

Farmacéutico especializado en manipulacién de MP: participar en la elaboracién y
actualizacion del procedimiento y colaborar en su difusion y control del
cumplimiento.

Personal Sanitario (facultativos, enfermeros, técnicos de farmacia, auxiliares de
clinica, técnicos de laboratorio): conocer el procedimiento, recibiendo una formacién

e informacidn suficiente y adecuada, y aplicarlo en su dmbito profesional.

Estas recomendaciones alcanzan a cualquier trabajador que participe directa o

indirectamente en el proceso de administracion de MP en el ambito organizativo.

14.3. Legislacion

14.3.1. Normativa legal
Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales; norma general
por la que se determina las garantias y responsabilidades para establecer un
adecuado nivel de proteccién de la salud de los trabajadores frente a los riesgos
derivados de las condiciones de trabajo. Esta dirigida por el marco juridico europeo
general en el opera la politica de prevenciéon comunitaria: la directiva 89/391/CEE
relativa a la aplicacién de las medidas para promover la mejora de la seguridad y la

salud de los trabajadores en su lugar de trabajo.
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RD 486/1997, de 14 de abril, y su posterior modificacién RD 349/2003, sobre la
proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes cancerigenos durante el trabajo.

RD 665/1997, de 12 de mayo, por el que se modifica el RD 39/1997, de 17 de enero, por
el que se aprueba el Reglamento de los servicios de prevencién; RD 485/1997, de 14
de abril, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud en los lugares de trabajo.
Se trata de la incorporacidén a la normativa espanola de la Directiva (UE) 90/394 del
Parlamento Europeo. Este RD ha sido posteriormente modificado por el RD
1124/2000, el RD 349/2003 y el RD 598/2015.

RD 773/1997, de 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud
relativas a la utilizacién por los trabajadores de equipos de proteccién individual.

RD 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccién de la salud y seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el
trabajo.

Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes carcindgenos o mutagenos durante el trabajo, que modifica la
anterior Directiva 90/394/CEE, modificada por la Directiva 2017/2398/CEE.

Directiva 2019/130/CEE, de 16 de enero del 2019 y Directiva 2019/983/CEE, de 5 de junio
de 2019, por las que se modifica la Directiva 2004/37/CE relativa a la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
carcindgenos o mutdgenos durante el trabajo.

RD 1591/2009, por el que los sistemas cerrados se consideran productos sanitarios,
clasificados en la categoria lla. Esta norma traspone al derecho espafiol las Directivas
93/42/CEE y 2007/47/CEE.

RD 598/2015,de 3 de julio; modificando varios decretos que regulan la clasificacion y el
etiquetado de sustancias y mezclas, disposiciones minimas en materia de sefializacion
de seguridad y salud en el trabajo, proteccion de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos y agentes
carcindgenos o mutagenos durante el trabajo, aplicacion de medidas para promover
la mejora de la seguridad y de la salud en el trabajo de la trabajadora embarazada,

que haya dado a luz o en periodo de lactancia. Establece de manera inequivoca el uso
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de sistemas cerrados y no como recomendacién, y cuando no sea técnicamente
posible, el empresario debe garantizar que el nivel de exposicidn de los trabajadores

se reduzca al minimo que sea técnicamente posible.

14.3.2. Normas y recomendaciones técnicas
Resolucidon CM/Res (2016) 1 sobre requisitos de calidad y garantia de seguridad de los
medicamentos preparados en las farmacias para las necesidades especiales de los
pacientes. Aprobada por el Consejo de Ministros el 1 de junio de 2016 del Consejo de
Europa.
Resolucion CM/Res (2016) 2 sobre buenas practicas de reconstitucion de
medicamentos para uso parenteral en los establecimientos sanitarios. Aprobada por
el Consejo de Ministros el 1 de junio de 2016 del Consejo de Europa.
Manipulacidon de Medicamentos Peligrosos en el Servicio de Farmacia. Servicio de
Prevencién de Riesgos Laborales. Aprobado el 29 de junio de 2016, por la
Subsecretaria de la Conselleria de Sanidad Universal i Salut Publica.
Manipulacion de Medicamentos Peligrosos Fuera de las Unidades de Farmacia.
Servicio de Prevencidn de Riesgos Laborales. Aprobado el 10 de abril de 2017, por la
Subsecretaria de la Candara.
Normas de trabajo seguro. Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales.
Administracion de citostaticos. N°16. Servicio de Salud de Castilla-La Mancha.
Resolucién 51/2018, de 29 de enero de 2018, del Viceconsejero de Sanidad de la
Comunidad de Madrid, por la que se dictan instrucciones para la seguridad en la
manipulacidon de medicamentos peligrosos.
Instruccion 9/2018/DGP, de 15 de octubre de 2018, del Director Gerente de la Gerencia
Regional de Salud de Castilla y Ledn, por la que se establecen las directrices para la
implantacion de medidas de seguridad de los trabajadores en la manipulacién de
medicamentos peligrosos.
United States of Pharmacopoeial Convention (USP). Chapter 800 Hazardous Drugs-
Handling in Healthcare Settings.
NTP 740: Exposicion laboral a citostaticos en el ambito sanitario. INSHT, 2004.
NTP 1.135. Medicamentos peligrosos: administracion y equipos disponibles. INSHT,

2018.
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14.4. Administracion de medicamentos

Los efectos sobre la salud de los MP estdn asociados a sus efectos terapéuticos y/o a sus
efectos secundarios que, estando justificados en los pacientes por proporcionar un
balance beneficio/riesgo favorable, deben evitarse de manera radical en personal

sanitario y cuidadores para los que no existe dicho el beneficio clinico.

Los profesionales sanitarios que trabajan preparando MP en el SF, disponen de un alto
nivel de proteccidn, tanto en relacion con las medidas de prevencién primaria colectivas,
técnicas y organizativas (como instalaciones, equipamiento, SCTM, PNT), como con las
medidas de proteccidn individual (EPI). Si bien las operaciones de preparacién son las que
entrafian un mayor riesgo potencial para el manipulador, también deben seguirse
medidas preventivas para minimizar una exposicidon a los MP, que también debe ser tan
baja como sea técnicamente posible, en la propia accion de administracion de MP al
paciente por los profesionales sanitarios. A continuacién, se resumen los principios
generales y especificos para lograr una administracién de MP segura para el paciente,

centrada especialmente en la proteccidon del manipulador y medio ambiente.

14.4.1. Factores que condicionan el riesgo de exposicion de los profesionales
sanitarios en la administraciéon de MP

Aunque el grupo mas importante de MP lo constituyen los antineoplasicos, existen

muchos otros MP cuya exposicién afecta a un amplio grupo de profesionales sanitarios

de diferentes dreas clinicas. Es importante valorar todos los factores que condicionan el
riesgo de exposicion de los manipuladores, para llevar a cabo una manipulacién segura,
principalmente:

e Peligrosidad intrinseca del medicamento por su potencial: carcinogénico,
teratogénico, genotdxico, toxicidad reproductiva y toxicidad sobre érganos a dosis
bajas.

e Utilizacion de medidas de prevencion adecuadas: medidas técnicas (instalaciones y
equipamiento adecuados, principalmente CSB, SCTM y sistemas automatizados),
medidas organizativas (PNT de: limpieza y descontaminacién, actuacién ante

derrames, mantenimiento de equipamiento, gestion de residuos, monitorizacién de
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superficies y técnicas de manipulacion, entre otros) y medidas de prevencién
secundaria (EPI).

e Estructura de recursos humanos disponible: formacién y capacitaciéon, nimero de
manipuladores, tipo de personal (permanente u ocasional).

e Susceptibilidad del manipulador: personas alérgicas, mujeres embarazadas o en fase
de lactancia, mujeres y hombres en edad reproductiva.

e Nivel de exposicion: capacidad de penetracion o absorcion del medicamento
(dependiente de su solubilidad, lipofilia, tamafio molecular, grado de ionizacidn,
volatilizacién, etc.), cantidad y concentracién del farmaco, duracién y frecuencia de la

manipulacion del medicamento, tipo de tarea, lugar y riesgo de exposicion asociado.

14.4.2. Sistemas cerrados para la administracién de MP
Durante la administracion se produce riesgo de exposicidn accidental a estos
medicamentos al purgar y desconectar las vias de infusion. En este sentido, la utilizacién
de sistemas de contencién para administracion evita de forma mecdanica, tanto la
transferencia de contaminaciéon ambiental dentro del sistema, como la salida del MP o

concentraciones de vapores o aerosoles fuera del mismo.

En la actualidad, los dispositivos utilizados para minimizar la contaminacidn ambiental,
tanto en la preparacién como en la administracién de MP, son los SCTM considerados

sistemas de contencion criticos para garantizar una administracion segura.

La utilizacién de SCTM en la administracion esta recomendada por las instituciones que
velan por la salud laboral, tanto a nivel nacional (INSSBT) como internacional (NIOSH), asi
como en las normas autondmicas, nacionales e internacionales. Entre estas ultimas
destaca la Farmacopea de los Estados Unidos en su normativa de manipulacion de MP
(USP 800), que obliga a utilizar SCTM en la administracién de MP y lo recomienda en la

elaboracién siempre que las FF lo permitan.

v' Consideraciones generales
Aunque cada dispositivo tiene un disefio distinto, todos los SCTM se basan en

proporcionar conexiones herméticas entre los componentes del sistema y en retener los
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posibles aerosoles o derrames en camaras estancas disefiadas al efecto. En general, se
ofrecen como ‘sistemas” de varios componentes para las distintas operaciones,
compatibles entre si, pero no siempre compatibles con dispositivos de otros sistemas o

proveedores.

En Estados Unidos, la Food and Drug Administration (FDA) tiene establecido el cédigo de
producto Optimal Normal Basis (ONB) para los SCTM destinados a su aplicacion
intravascular, y define los que en el ambito sanitario permiten la reconstitucion vy
transferencia de antineopldasicos y MP, reduciendo la exposicidn del personal sanitario.
Sin embargo, en la administracion, no se ha establecido especificamente un cddigo que

permita conocer el nivel de seguridad.

Aunque todos estos sistemas se han disefiado y se vienen utilizando para la
administracion de quimioterapia, su uso debe extenderse a la administraciéon de MP en
general, ya que, aunque se administren de forma unica, deberian administrarse con los
mismos requerimientos de seguridad: un purgado de la linea previa con suero limpio y
adecuado al preparar la mezcla en las condiciones de seguridad que garantiza el SF, y, un
purgado posterior a la infusién del farmaco de la linea de administraciéon con el mismo

tipo de suero que se purgo la mezcla.

Independientemente del SCTM que se vaya a utilizar, la administracién de estos farmacos
se deberia realizar con bombas de perfusién de flujo controlado, para que, tras la
desconexion de la via del paciente, no se produzcan goteos. Estos sistemas deben

conectarse siempre a la via del paciente mediante conexiones luer-lock.

En cuanto a las caracteristicas de los materiales de los sistemas de administracién, deben
cumplir entre otros, el no contener ldtex ni DEHP (Di(2-etilhexil)ftalato) en todo el
dispositivo que estd en contacto con la medicacién y asegurar la compatibilidad de los
materiales que lo componen con la medicacién que va a ser administrada. También se
debe tener en cuenta que en el mercado hay bolsas y frascos de infusion que disponen de
conexiones convencionales, y bolsas de infusion con conexiones luer-lock que

condicionan los diferentes SCTM de preparaciéon y administracién de MP.
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v Modalidades de administracion
En Espafa hay disponibles dos sistemas diferentes de administracion de MP (Figura 14.1)
cuyas caracteristicas diferenciales principales son:
e Sistemas tipo arbol: en el lugar de administracidon se van conectando las bolsas al
“arbol” y nunca se pueden desconectar.
e Sistemas valvulares: en el lugar de administraciéon se van conectando vy

desconectando las diferentes bolsas.

SISTEMA ARBOL SISTEMA VALVULAR

¥ A

- 1 ** Conector
' Alargadera ‘\
/ Alargadera
. - ol
: Arbol _
: - Sistema
bomba
] Y\ Sistema -
" ~ bomba Y

l -

Sistemas para la administraciéon de medicamentos peligrosos

A) Sistemas tipo arbol

La eleccidon de una arquitectura tipo “drbol” implica utilizar un dispositivo que tiene un
trocar o punzoén proximal para conectar una solucién de mantenimiento y lavado y que
dispone de varias conexiones valvulares en “Y”, entre 2 y 4, donde se insertan las
preparaciones. El punzén de la linea principal se conecta a un suero de lavado que permite
limpiar la linea de infusién entre la administracién de diferentes mezclas. Algunos de estos
sistemas disponen de un adaptador para incorporar el sistema de infusidn, y otros tienen
el sistema de infusidn ya incorporado. Las premedicaciones o las soluciones de hidratacion
se conectan al punzdn del arbol previo a la administracién del tratamiento. Las distintas
bolsas o frascos de infusién de MP se conectan a las valvulas de seguridad del arbol. Para

ello, es imprescindible que se dispensen desde el SF con una alargadera especifica
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denominada linea secundaria purgada con un suero limpio. Esta linea secundaria debe

reunir una serie de caracteristicas para que se pueda considerar segura:

Punzén que garantice la no salida de fluidos del interior de la bolsa hacia el
exterior.

Puerto para transferencia de farmaco con valvula bidireccional de seguridad, que
garantiza que no hay goteos del interior del contenedor hacia el exterior, al
desconectar la jeringa.

Luer-lock macho giratorio con vélvula antirreflujo incorporada (evita el efecto de
vasos comunicantes) y tapdn hidréfobo que facilita el purgado, eliminando el aire
y evitando el goteo. En el caso de que la valvula antirreflujo esté incorporada en el
equipo o sistema de infusion, no serd exigible que también lo esté en este luer-lock
macho.

Pinza (clamp) de seguridad para evitar la transferencia del farmaco hacia la zona
de conexidn con el arbol. Es muy importante que este sistema secundario se
dispense pinzado, para minimizar que el farmaco pueda llegar a la zona de

conexion.

Los MP se preparan en frascos o bolsas de infusidn con sus alargaderas conectadas

(Iineas secundarias purgadas). Estas lineas se conectaran para administrar las

preparaciones a través de los puertos de conexidn. Previo a la administracidon, se abrira el

clamp de la alargadera para permitir la infusidn en el orden establecido de los diferentes

farmacos. A través del trocar proximal, donde esta conectado el contenedor del suero

limpio, se podra realizar el lavado del sistema después de la administracion de cada

farmaco. Ningun frasco o bolsa que contengan MP debe ser desconectado de las valvulas

de seguridad (a menos que se trate de drboles con conexiones secas). Una vez finalizada

la sesidn de administracidn se desechardn las bolsas o frascos vacios con sus alargaderas,

el sistema de arbol y el de infusidn, todos juntos.

B) Sistemas valvulares

Los sistemas valvulares consisten en un mecanismo de administracion de una Unica linea

de infusion con un dispositivo que permite conectar una a una las diferentes mezclas que

conforman el tratamiento del paciente mediante conexiones y desconexiones que deben
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ser seguras. El MP es preparado en una bolsa o frasco con un dispositivo que dispone de
una valvula de seguridad, por tanto, no requiere alargadera y no es necesario purgar con
suero. Previo a la administracidn, se conecta la bolsa o frasco al sistema de infusidon que
incorpora otro dispositivo con otra valvula de seguridad, con el que se podra realizar la
conexidon macho-hembra. Habitualmente este dispositivo va unido a una alargadera, que
se ha conectado previamente a un sistema de administracion de bomba mediante su
ajuste irreversible al punzdn del sistema de infusidon. Dado que tedricamente este sistema
permite hacer conexiones y desconexiones en un ambito cerrado, una vez infundida la
medicacidn de una bolsa o frasco, se desconecta y se desecha. A continuacidn, se conecta
a través del dispositivo la siguiente medicacion. De esta forma se administra tanto la
premedicacidn, hidratacién, los MP y las soluciones de lavado, todos ellos requerirdn, por
tanto, disponer del dispositivo de seguridad que permite la conexién con el sistema de

infusion.

v’ Equipos disponibles para la administracién
En la Tabla 14.1 se resumen los equipos comercializados en Espafa para la administracién
de MP, indicando el tipo de sistema de administracién en bolsa o frasco de infusién, los

modelos y el SCTM empleado en la preparacion.
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Equipos y sistemas cerrados para la preparacion y administracion de medicamentos

peligrosos

TIPO SISTEMA
ADMINISTRACION

MODELO

SCTM PARA LA PREPARACION

Arbol (alargadera)

Arbol de administracién (1)

Sistema convencional de preparacion de filtracion (filtros venteo
y conector) (2)(3)

Sistema de preparacién de barrera (4) (punzén y conector
con conexiones de membrana). Para la transferencia a bolsa
es necesario conector luer-lock (4) a la valvula de seguridad
alargadera.

Administracién de un MP Gni-
co (alargadera)

Sistema de administracién por
gravedad de farmacos peligro-
sos (5)

Sistema convencional de preparacién de filtracion (filtros de ven-
teo y conector) (2)(3)

Sistema de preparacion de filtracion con filtro de carbén activado
(4) (punzén y conector con conexiones de membrana). Para la
transferencia a bolsa es necesario conector luer-lock (4) a la
valvula de seguridad alargadera.

Arbol (alargadera)

Arbol de administracién (6)

Sistema convencional de preparacion de filtracion (filtros venteo
y conector) (7)(8)

Valvular (punzén bolsa con
conexion estandar)

Sistema valvular (9)

Sistema convencional de preparacion de filtracion (filtros venteo
y conector) (7)(8)

Valvular (punzén bolsa con
conexiéon de membrana)

Sistema valvular (10)

Sistema de preparacién de barrera (10) (punzén y conector con
conexiones de membrana).

Arbol (alargadera)

Arbol de administracion (11)

Sistema convencional de preparacién de filtracion (12)(13)

Sistema de preparacién de barrera (14) (punzon y conector
con conexiones de membrana). Para la transferencia a bolsa
es necesario conector /uer-lock (14) a la valvula de seguridad
alargadera.

Valvular (punzén bolsa con
conexion estandar)

Sistema valvular (15)

Sistema convencional de preparacién de filtracion de BD (12)(13)

Arbol (alargadera)

Arbol de administracién (16)

Sistema de preparacion de barrera (17) (punzén y conector
con conexiones de membrana). Para la transferencia a bolsa
es necesario conector luer-lock (17) a la vélvula de seguridad
alargadera.

Valvular (punzén bolsa con
conexiéon de membrana)

Sistema valvular (17)

Sistema de preparacion de barrera (17) (punzén y conector con
conexiones de membrana).

Arbol (alargadera)

Arbol de administracion (18)

Sistema de preparacion de filtracion (18) (punzén y conector
con conexiones de membrana). Para la transferencia a bolsa
es necesario conector luer-lock (18) a la vélvula de seguridad
alargadera.

—_
=

chemocla\'easgx)

molock.aspx)

) Cyto set ®, B. Braun Medical S.A.(https:/www.bbraun.es/es/products/b/cyto-set.html)

(2) Spike ®, B. Braun Medical S.A. ( https:/www.bbraun.es/es/products/b/chemo-mini-spikeoncologia.html)

(3 Puresite® B. Braun Medical S.A (https:/www.bbraun.es/es/products/b51/tapon-para-conectorpuresite.html)

(4) Tevadaptor®, B. Braun Medical S.A (https:/www.tevadaptor.com/)

(5 Intrafix® Safeset IV Flushing B. Braun Medical S.A( https://www bbraun es/es/products/bS1/intrafix-safesetflush html)

(7) Punzén con conector CLAVE® (http:/es.icumed.com)

(6) Setadministracién 4 tomas CLAVE® (http://es.icumed.com).

(8) Spiros® (Hospira-ICU Medical) de ICU Medical (http:/es icumed.com/)

(9) ChemoClave, Hospira-ICU Medical (http:/www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cj

(10) Chemolock; Hospira-ICU Medical (http:/www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds,

(11) Sistema de conexién multiple ambar con cuatro tomas en Y. BD. (https:/www.bd.com).

(12) Smartsite ™ de BD (https:/www.bd.com/es-es/our-products/browse-brands/smartsite)

(18) Texium™ de BD (https:/www.bd.com/es-es/our-products/browse-brands/texium)
(14) Phaseal, Becton Dickinson and Company (http:/www.bd.com/pharmacy/phaseal)
(15) Sistema universal con Texium (https://www.bd.com)

(16) Set administracion cuatro tomas. Palex (https:/www.palexmedical.com)

(17) Equashield® Il (Closed system. https:/www.equashield.com)
(18) Qimono, Vygon. (https://www.vygon.com)
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Los sistemas de administracion de tipo arbol suponen una ventaja de seguridad en el
proceso de administracion, ya que no hay desconexiones que incrementen el riesgo de
exposicion a MP como ocurre con los sistemas valvulares. No obstante, los arboles
presentan como inconveniente el riesgo de derrames accidentales en caso de olvidos al
pinzar el sistema secundario. Los sistemas valvulares son mas sencillos e intuitivos, pero
hay pocos estudios que evallden su seguridad. Se sabe que los que utilizan valvulas de
seguridad que no estan disefiadas para contener la contaminacion quimica, producen
contaminacién en los puntos criticos al desconectar. No obstante, existen sistemas de
tipo membrana que combinan puerto e inyector sin aguja para formar un SCTM y con

conexiones integradas enlazadas que impiden la contaminacidn.

14.4.3. Equipos de proteccion individual para la administracion de MP
Las especificaciones técnicas y condiciones de uso de los EPI se desarrollan en el capitulo
correspondiente de esta monografia. Las recomendaciones sobre el uso de EPI se
ajustaran a lo especificado en cada centro por el SPRL y consensuadas en el Comité de

Seguridad y Salud del Departamento.

14.4.4. Principios generales para la administracién segura de MP
Es fundamental aplicar una sistematica de trabajo apropiada para que la preparacién de la
mezcla se realice de tal manera que quede lista para su administracién sin requerir
manipulacidon posterior (fuera del SF) y garantizando, ademas de la composicién y
estabilidad, la seguridad del personal que los administra, la prevenciéon de Ia

contaminacidn ambiental.

v" Formacion

El personal que lleve a cabo la administraciéon debera recibir formacién especifica sobre
los riesgos potenciales para su salud derivados de la manipulacién, asi como de los
procedimientos de adecuado manejo y las medidas de prevencidn necesarias para
minimizar dichos riesgos (utilizacién de SCTM y uso correcto de EPI y sistemas seguros
para la realizacion de las tareas). Ademds, debera tener experiencia suficiente en el
manejo de estos medicamentos, conocer todas las técnicas de administracion y las

medidas de actuacién en caso de derrames, roturas, exposiciones accidentales o
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cualquier otro incidente que se especifican en el capitulo correspondiente de esta

monografia.
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v' Identificacién y seleccion

Segun la normativa de referencia, tanto en la Comunidad Valenciana como en otras
Comunidades Auténomas, se debe aplicar el principio de prevencion, considerandose MP
todos aquellos que se contemplan en el documento de referencia del INSST y sus
actualizaciones contempladas en la base de datos INFOMEP. Se trata del documento de
recomendaciones publicado en el afio 2016 por el INSHT, hoy denominado NSSBT:
Documento Técnico 87.1:16 “MP: medidas de prevencidon para su preparacion vy
administracion”, en el que presenta los MP comercializados en Espafia, las
recomendaciones para su manipulacién, las medidas de prevencién asociadas y, en su
caso, los EPI a utilizar. Ante cualquier duda sobre un MP cuya informacién no esté
disponible en dicha base de datos se consultara al SF para conocer el riesgo especifico.
Siempre que no se conozca o no esté disponible la informacién de seguridad se aplicara
el principio de similitud con los riesgos conocidos de farmacos con el mecanismo de

accion, esta norma se aplica también a los farmacos en ensayo clinico.

Siempre que sea posible se recomienda incluso se insta en algunas comunidades
auténomas, como en la Comunidad Valenciana, a adquirir alternativas farmacéuticas que
no requieran preparacion o manipulacién que implique exposicion de los trabajadores, o
reemplazar por especialidades farmacéuticas con menor riesgo o sin riesgo alguno. Estas
instrucciones concretan que se debe priorizar en la seleccidn, adquisicion y utilizacion
aquellos medicamentos que permitan minimizar el riesgo de exposicién, teniendo en
cuenta aspectos como:
e Disponibilidad del medicamento en sistemas precargados o disefios que
contribuyan a minimizar la contaminacion.
e Presentaciones adaptadas a las dosis y concentraciones habituales.
e Sustitucion de las FOS (capsulas o comprimidos) por FOL (soluciones o jarabes) para
evitar fraccionamiento o trituracion al preparar dosis individualizadas.
e La utilizacién de pautas posoldgicas que incluyan unidades completas

(comprimidos, cdpsulas, etc.).
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e Eleccidn de viales, y entre estos los que tengan el sellado tras la puncién es mas
eficiente, frente a ampollas.

e Reemplazar liofilizados por soluciones listas para su uso.

e Priorizar las preparaciones listas para su uso que requieran la menor manipulacion
posible, tanto comercializadas como Férmulas Magistrales.

e En la medida de lo posible, reemplazar las preparaciones listas para su uso por
preparaciones listas para su administracion.

e Las caracteristicas de los envases, priorizando las especialidades farmacéuticas en
envases de polipropileno, y/o con protectores para evitar roturas, frente a los de

cristal.

v' Preparacion de MP fuera de SF

Todas las recomendaciones van dirigidas a la necesidad de preparar y acondicionar los
medicamentos citostdticos en particular (NTP 740) y los MP en general, (Documento
Técnico del INSSBT) de manera que la manipulacién requerida para su administracién
(contacto potencial) sea la minima posible, garantizando, ademds de la composicién y
estabilidad, la seguridad del personal que los administra, asi como la prevencién de la
contaminacién ambiental. Sobre estas recomendaciones oficiales a nivel nacional es
preceptivo aplicar la instruccidon “Manipulacién de MP fuera de las Unidades de Farmacia”
del SPRL de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica de la Generalitat Valenciana,
que es la norma vigente de aplicacién a los trabajadores de las Instituciones Sanitarias de
la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica y al personal comprendido en el Decreto
711989, de 15 de mayo, del Consell de la Generalitat Valenciana.

Sélo estaria justificada la preparacién, de forma excepcional, fuera del SF en algunos
casos en los que, por el uso del medicamento, la situacidn clinica, o la estabilidad del
medicamento no sea posible la preparacién en las condiciones de seguridad que
garantiza el SF; en cuyo caso, es imprescindible emplear tanto los EPI adecuados como los
SCTM. Esta recomendacidén recogida en el Documento Técnico del INSSBT es una norma
en la Comunidad Valenciana. Se aplicaran en estos casos las mismas medidas de
proteccidn que se exigen cuando la preparacion se realizada en el SF que se describen a

continuacion.
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Las mezclas parenterales de MP estériles preparadas por el SF deben llegar al drea de
administracion, correctamente acondicionadas y etiquetadas, y con las correspondientes
medidas de proteccidn especificas para su administracién directa. Aunque en ninguna de
las instrucciones del SPRL de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica se
especifican estas medidas de proteccién, otros documentos de referencia recomiendan
que los MP se dispensen con equipos secundarios, purgados con el diluyente utilizado, y
en cuyo extremo dispongan de conectores luer-look hembra-cerrada. Esto evitard que
durante el transporte interno y/o al efectuar las conexiones y desconexiones al equipo
principal de administracion, puedan producirse derrames, fugas, aerosoles, etc.
minimizando al maximo el contacto de estos medicamentos con el profesional sanitario
que administra la medicacién. La identificacion del MP debe incorporar la informacién del
tipo de riesgo ocupacional para el profesional sanitario que procede a la administracidn,

que debe estar previamente definida y consensuada en cada centro.

En cuanto a la preparacidon de los MP no estériles, las normas especifican que se deben
centralizar en el SF, al menos las actividades de mayor riesgo tales como su elaboracidn,
fraccionamiento y reacondicionamiento, reduciendo asi el numero de trabajadores
expuestos. Las preparaciones dispensadas desde el SF deben estar perfectamente
reenvasadas, acondicionadas y etiquetadas, listas para la administracion directa. Del
mismo modo, la identificacion del MP debe incorporar la informacién del tipo de riesgo
ocupacional para el profesional sanitario que procede a la administracién, que debe estar

previamente definida y consensuada en cada centro.

En la Comunidad Valenciana se especifica ademas que, en el caso excepcional que obligue
a preparar un MP fuera del SF, tanto estéril como no estéril, debe realizarse en unidades
por personal competente, en zonas diferenciadas, correctamente sefializadas, de

preparacion de medicamentos.

En estas situaciones las dreas de preparacion deberdn reunir las siguientes caracteristicas:
e Estar alejadas de corrientes de aire permanentes, ventanas y puertas abiertas o mal

aisladas, de atencién y movimiento de pacientes.
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e Estar bien ventiladas y lo mas aisladas posible de otras estancias, incluso, si fuera
factible, en salas y/o habitaciones independientes.

e Disponer de un banco de trabajo sobre el que se colocard un campo desechable
apropiado.

e Disponer de un contenedor de residuos de citotéxicos en la proximidad del area de

trabajo.

Asimismo, en el proceso de preparacidn se debera:

e Comprobar la disponibilidad de todos los medicamentos y materiales necesarios
antes de iniciar la preparacion.

e Utilizar jeringas estériles con cierre roscado de cierre hermético, como luer-lock.

e Utilizar preferentemente agujas de punta roma del mayor calibre posible para
minimizar salpicaduras y minimizar los aerosoles generados en su utilizacidn.

e Utilizar los sistemas de proteccion disponibles adquiridos por la empresa, en su
caso, campanas de extraccion localizada y SCTM de acuerdo con la NTP 1.135.

e Si la preparacion de la dosis no permite utilizar los SCTM, como es el caso de la
preparacion a partir de ampollas deberd seguirse el procedimiento detallado en el

apartado siguiente “Precauciones especificas segun la via de administracion”.

v' Area de administracién

Durante la administracion de cualquier MP, debe reducirse al minimo el nimero de
personas que manipulen el MP, se recomienda realizar estas técnicas en recintos
adecuados y de uso limitado o exclusivo. No esta permitido salir del drea de trabajo con la
indumentaria de proteccidn. Al igual que en la preparacidn, la administracion de MP debe

ser llevada a cabo por personal competente.

En las dreas de trabajo donde se administren los medicamentos no esta permitido comer,
beber, masticar chicle, ni almacenar alimentos. Tampoco debe usarse maquillaje, ni otros
productos cosméticos, que puedan provocar una exposicion prolongada en caso de
contaminacidén accidental. Los manipuladores de MP deben liberarse de anillos, pulseras,
o cualquier artilugio que pueda romper la integridad del EPI. Es imprescindible evitar el

contacto de las manos con la cara, boca, nariz, cabello o cualquier otra parte del cuerpo,
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durante la manipulacion de MP. Como en todas las areas donde se manipulan MP se debe

disponer de un equipo de tratamiento de derrames y de eliminaciéon de residuos
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adecuado.

v’ Controles de calidad previos a la administracion

Los controles de calidad en la administracion de MP son idénticos que los aplicados a
medicamentos no peligrosos, con la excepcion que en los primeros debe reconocerse en
su etiquetado el riesgo de exposicion ocupacional, que previamente serd asignado a

todos los medicamentos en cada centro sanitario.

La primera comprobacion o control de calidad que debe realizar el profesional sanitario
responsable de la administracion es la identificacion del paciente. La estrategia de
mejorar la identificacidn a través de pulseras identificativas es la mas difundida, pueden
incorporar desde sistemas simples de identificaciéon a mas sofisticados (cddigo de barras,
radiofrecuencia, data matrix). La comprobacién mediante dos identificadores
inequivocos entre paciente y medicamento debidamente etiquetado se considera la
mejor estrategia para prevenir errores de administracion. Los sistemas asistidos de
control de administracién junto con las bombas de administracion inteligentes permiten
en la actualidad mejorar notablemente la seguridad del paciente.

Respecto a los controles de calidad a aplicar sobre la preparaciéon de un MP, en primer
lugar, se comprobara el riesgo de exposicion ocupacional asignado para implementar las
medidas de proteccidn adecuadas y la integridad del embalaje externo que se realizara
siempre con guantes. A continuacién, debe asegurarse el paciente al que va destinada la
preparacion, comprobando que el medicamento, la dosis (y concentracién si procede), la
via de administracidn y la hora de administracién son los prescritos y estan correctamente
identificados. Si se trata de una mezcla parenteral ademds se comprobard: modo de
administracidn, el volumen final, la velocidad y el tiempo de administracidn, la fecha y
hora de preparacion y estabilidad o fecha de caducidad (fecha y hora, si es inferior a 24

horas).

Es una recomendacion bdsica de seguridad que cualquier MP que se administre esté

previamente identificado y etiquetado. Se recomienda estandarizar el procedimiento y
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contenido del etiquetado, de acuerdo con las recomendaciones del ISMP, de todos los
envases y dispositivos con medicamentos inyectables (jeringas, bolsas, frascos, jeringas
para bombas de infusidn, etc.). También recomienda que las etiquetas en las jeringas se
coloquen horizontalmente, sin impedir la lectura de las lineas de graduacién, y en los
envases de fluidos con medicamentos se coloquen de forma que permitan leer el
etiquetado del fabricante del fluido. Las vias de administracidn no IV deben resaltarse en

la etiqueta y evitar las siglas o abreviaturas de las vias de administracion.

v' Utilizacién segura de los EPI en la administracion

Antes y durante la administracidn, y hasta la eliminacién completa de todos los residuos,
se utilizaran los EPI adecuados referidos a la FF que se manipula y a la actividad o tarea.
En el proceso de administracion es de especial importancia haber considerado
previamente:

e Los riesgos existentes que no pueden evitarse con los medios de prevencién
primaria (principalmente SCTM) cuando se manipulan MP, segun las caracteristicas
del trabajo y las vias de exposicion.

e Las condiciones del lugar de trabajo en el que puede ocurrir la exposicion a MP y la
posibilidad de derrames accidentales.

e Las condiciones relativas al desarrollo de cada tarea especifica, para adaptar el EPI
al riesgo, seguin se indica en la Tabla 14.2.

e Las normas de calidad recomendadas que debe reunir el EPI segun la tarea o
actividad a desarrollar.

e Las condiciones de uso para evitar riesgos por utilizacién incorrecta, con especial
atencion al orden de colocacidn y retirada del EPI detallado en la Tabla 14.3.

e Las condiciones anatdmicas, que permitan comodidad, ajuste y preferencias
personales; en particular talla y disefio para que se adapten correctamente.

e Las condiciones fisioldgicas y el estado de salud del trabajador, con especial
atencién a la sensibilidad de determinados trabajadores a materiales y a las

caracteristicas fisiolégicas particulares de los mismos.
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Equipos de proteccién individual adecuados para la administraciéon de medicamentos

peligrosos segun la forma farmacéutica

Forma
Farmacéutica

Formas sélidas
orales

Formas liquidas
orales

Formas tépicas
no estériles

Formas tépicas
estériles

Formas
parenterales

Tarea especifica
de manipulaciéon  Guante Bata Gafas Mascarilla
en administracién

Formas sélidas Si. No. No. No

orales integras Unpar | Salvoriesgo Salvo riesgo
salpicadura salpicadura

Formas sélidas Si. No. No. No

orales Doble | Salvoriesgo Salvo riesgo

manipuladas par salpicadura salpicadura

Polvo por Si. St St St

inhalacién aerosol | Doble

par

Formas orales Si. No. No. No

redosificadas Unpar | Salvoriesgo Salvo riesgo
salpicadura salpicadura

Desleir polvos y Si. Si St St

administrar Doble

par

Liquidos por Si. Si St St

inhalacién/aerosol | Doble

par

Formas tépicas no | Si. Si No. No

estériles Doble Salvo riesgo

preparadas sobre | par salpicadura

la piel

Formas liquidas o | Si. SI. No. No

cremas estériles | Doble | Salvo riesgo Salvo riesgo

preparadas par salpicadura salpicadura

Solucién para Si. Si. Si. Si.

instilacién vesical | Doble Salvo uso de Salvouso de | Salvouso de

par sistema sistema sistema
cerrado cerrado cerrado

Quimioterapia Si. Si. Si. Si.

hipertérmica Doble | Administracién | Salvo usode | Administracién

intraperitoneal par en entorno sistema en entorno
estéril cerrado estéril

Solucién en Si. Si. Si. Si.

jeringa Unpar | Salvousode Salvo uso de | Salvo uso de

precargada sistema sistema sistema
cerrado cerrado cerrado

Solucién en frasco | Si. Si. Si. Si.

o bolsa Unpar | Salvousode Salvo uso de | Salvo uso de
sistema sistema sistema
cerrado cerrado cerrado

Quimioembolismo | Si. Si. Si. Si.

Unpar | Administracién | Salvousode | Administracién
en entorno sistema en entorno
estéril cerrado estéril
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Orden de colocacién y retirada de los equipos de proteccion individual para la

administracion de MP

Orden para ponerse el EPI Orden para retirarse el EPI

1.Lavarse las manos 1.Guantes

TR RN [P 1 2.Bata (si se requiere) 2.Bata (si se ha requerido)
1par de guantes 3.Guantes (por encima del 3.Proteccién ocular (si se ha
pufio de la bata) requerido)

4.Proteccién respiratoria (sise | 4.Proteccién respiratoria (si
requiere) se ha requerido)
5.Proteccién ocular (si se 5.Lavarse las manos
requiere)

1.Lavarse las manos 1.Par de guantes exterior
SR RN (P2 T 2.Primer par de guantes 2.Bata

2 pares de guantes [EX:Elc] 3.Par de guantes interior
4.Proteccién respiratoria (sise | 3.Proteccién ocular (si se ha
requiere) requerido)

5.Proteccién ocular (si se 4.Proteccidén respiratoria (si
requiere se ha requerido)

6.Par de guantes exterior (por | 5.Lavarse las manos

encima del pufio de la bata)

EPI: equipo de proteccidn individual

v' Eliminacion segura residuos

Todo el material utilizado que haya estado en contacto con los MP debe desecharse en
los contenedores de residuos del grupo IV (color azul), claramente etiquetados, de
material rigido y resistente a golpes, y a la presion externa durante el transporte. El
material cortopunzante se debe desechar en los contenedores especificos tipo IV. La
leyenda de las etiquetas que deben identificar los contenedores es “Material
contaminado quimicamente”’; nunca se llenaran por encima de 2/3 de su capacidad. Toda
la informacidn sobre eliminacidon de residuos queda ampliamente detallada en el capitulo

correspondiente de la presente monografia.

14.4.5. Precauciones especificas segun la via de administracién de los MP
La administracién de MP se realizara siguiendo las recomendaciones de las fichas técnicas

de cada medicamento y siempre segun los PNT o Guias de cada centro, que deben
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considerar durante el procedimiento aspectos relacionados con la proteccidn ambiental,

la proteccidn personal del trabajador y la seguridad del paciente.

v’ Precauciones especificas para administracion por via oral

A) Jeringas orales o enterales para medicamentos liquidos orales: Asegurar que todos
los medicamentos liquidos orales que no estan disponibles comercialmente en envases
de dosis unitarias sean dispensados por el SF en una jeringa oral o una jeringa enteral
que cumpla con la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) 80369 como
ENFit®. El objetivo de esta recomendacion es evitar la administracidn no intencional de
medicamentos orales por via IV. Aln siguen siendo reportados errores en los que los
pacientes recibieron inadvertidamente una medicacién liquida oral por via IV. Esto
ocurre con mayor frecuencia cuando un liquido oral se prepara para la administracién
en una jeringa parenteral que puede conectarse a las guias de acceso vascular, puede
evitarse utilizando las jeringas orales que tienen una punta que esta disefiada para ser
incompatible con las lineas vasculares, por lo que no se puede unir inadvertidamente.

B) Especialidad farmacéutica en polvo que requiere posterior dilucién: La dilucién debe
realizarse en CSB en el SF, dispensandose en jeringa de administracién oral para su
administracion directa, perfectamente identificada.

C) Especialidad farmacéutica en solucion que incluye el dispositivo de extraccién: Se
deberdn seguir las instrucciones establecidas por el fabricante para la redosificacion.
No obstante, se recomienda que siempre que sea posible se redosifiquen en el SF en
dosis individualizadas por paciente por tratarse de MP, sobre todo si son de lalista1y 2
de NIOSH, dispensandose en jeringa de administracién oral para su administracion
directa, perfectamente identificada.

D) Especialidad farmacéutica en solucién sin incorporar dispositivo de extraccion:
Preferentemente la redosificacion debe realizarse en CSB en el SF, dispensandose en
jeringa de administracion oral para su administracion directa, perfectamente
identificada. En casos concretos en los que no sea posible se deberd seguir el siguiente
procedimiento:

1. Acoplar a una jeringa luer-lock del tamafio deseado una brdnula de longitud y

calibre suficientes.
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2.Con el frasco apoyado en posicidn vertical introducir la branula conectada a la

jeringay cargar el volumen necesario de la solucién.
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3.Extraer la branulay la jeringa del frasco.

E) Especialidad farmacéutica en forma sélida (capsula, comprimido, gragea) que
requieran manipulacién compleja: Las actividades de trituracion, fraccionamiento,
apertura de capsulas, etc.; se realizaran exclusivamente en los SF, y las especialidades
farmacéuticas  manipuladas se  dispensaran reenvasadas, perfectamente
acondicionadas e identificadas, para su administracién directa. Previamente el SF para
optimizar el tratamiento evaluara la posibilidad de utilizacion de FOL comercializadas o
formuladas por el Area de Farmacotécnia. Si la especialidad farmacéutica lo permite y
fuese necesario triturar una FOS en la unidad de hospitalizacién se recomienda utilizar
dispositivos que permitan triturarlos con seguridad como RX CRUSH® cuya bolsa
hermética se conecta a una jeringa ENFit® con adaptadores de transicion disponibles
para los tubos de alimentacidn tipo arbol, jeringas orales, jeringas de catéter y jeringas

luer-lock (Figura 14.2).

Sistema RX CRUSH®: dispositivo de triturador y ejemplo de bolsa conectada a

jeringa ENFit®

Procedimiento propuesto para utilizar el sistema RX CRUSH®:
1. Insertar la FOS en la bolsa sellada.
2. Conectar lajeringa llena de solucién al conector ENFit® de la bosa.
3. Aplastary pulverizar con el rodillo el medicamento. La trituracién no es

necesaria si el medicamento se puede dispersar facilmente en solucién.
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4. Inyectar la solucién de la jeringa en la bolsa y agitar para disolver el
medicamento sin retirar la jeringa.
5. Retirar la solucién con el medicamento disperso cargando de nuevo la misma
jeringa conectada.
6. Desconectar la jeringa de la bolsa para administrar el medicamento disperso en
la solucidn via oral o por sonda enteral, segun proceda.
F) Especialidad farmacéutica en forma sélida integra (capsula, comprimido o gragea):
Aunque se trate de FOS integras que no requieran manipulacidon adicional, se
recomienda que sean reenvasadas por el SF en dosis unitarias identificando el tipo de

riesgo del MP para informar a los manipuladores.

v Precauciones especificas para administracion por via topica

A) Administracion tépica sobre la piel: Las precauciones especificas son idénticas tanto si
se aplican formas tdpicas estériles como no estériles sobre la piel. Durante la técnica se
recomienda restringir la contaminacion al minimo material posible, utilizando
espatulas u otros productos de aplicacidon de un solo uso que eviten el contacto de las
manos protegidas por los guantes con el MP. Tras aplicacion la superficie de piel
tratada debe cubrirse para evitar la contaminacién de otras superficies.

B) Administracion intracavitaria: Se trata de administrar el MP estéril en cavidades o
espacios. La mas frecuente suele ser la instilacion urolégica en vejiga urinaria, también
se realiza de forma intraoperatoria, en pleura, pericardio o peritoneo (quimioterapia
intraperitoneal, HIPEC (Hyperthermic Intraperitoneal Chemotherapy) o por la técnica
experimental PIPAC (Pressurized Intraperitoneal Aerosol Chemotherapy)). Con estas
técnicas, aun realizando la administracién con SCTM se recomienda ademas de todos
los componentes del EPI reforzar la proteccion con doble par de guantes porque
existe mayor riesgo de exposicion por contacto. Todo el proceso se realizara con
dispositivos de SCTM para la administracion de medicacién. Las instalaciones
uroldgicas requieren usar sondas vesicales desechables con conexidn luer-lock y
dispositivos de SCTM para administraciones intravesicales o jeringas con conexidn luer-
lock y preferiblemente adaptadores macho-hembra de seguridad que cierren el circuito
de administracion. Lo mismo debe utilizarse cuando la administracion sea

intraoperatoria. Las caracteristicas técnicas de estos dispositivos quedan recogidas en
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el apartado de SCTM. Para reducir la exposicidon al MP, el sistema con el que se

administra la medicacidn, y el sistema con el que se lava la sonda, debe permanecer
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unido a la misma durante todo el proceso, incluida la retirada de la sonda vesical. Debe

procurarse un sistema que sea capaz de transferir toda la solucidén preparada con

objeto de disminuir la pérdida de eficacia que puede suponer no conseguirlo. Para ello,

se suele usar una llave de tres vias que permita el lavado de la sonda con un pequefio

volumen de suero, sin que sea necesaria la desconexién del envase del MP. Cuando se

realice administraciéon intravesical, la sonda vesical debe ser del calibre mas fino

posible, principalmente libre de latex e hidrofilica para evitar el traumatismo uretral. En

la técnica propiamente dicha se debera prestar especial atencién al riesgo de fuga o

derrame, por lo que es necesario:

1. Antes de empezar la instilacidn, colocar le campo estéril absorbente por la parte
superior e impermeable por la inferior, protegiendo al paciente y la cama.

2. Comprobar la permeabilidad de la sonda mediante la correcta entrada y salida de

suero de lavado continuo.

Cerrar el suero de lavado.

Asegurarse de que la vejiga esté vacia antes de comenzar la administracion.

Pinzar la sonda con una pinza Kocher.

o vo» W

Conectar la jeringa con el MP en la sonda con un SCTM y después retirar la pinza

Kocher.

7. Instilar el farmaco lentamente sin producir sobrepresidn para evitar fugas.

8. Una vez terminada la administracién del MP pinzar nuevamente la sonda con las
dos pinzas Kocher para mayor seguridad.

9. Retirar lajeringa y conectar la bolsa colectora de orina de gran capacidad.

10. Desechar todo el material utilizado al contenedor especifico.

v Precauciones especificas para administracion por via parenteral

En la administracidon parenteral, que comprende las vias de administracién IV, IM, SC e
intradérmica, se debe asegurar siempre que las conexiones entre las mezclas con MP y la
via del paciente son estancas, reduciendo al maximo el riesgo de desconexiones
accidentales, salpicaduras o emision de vapores al ambiente. En este sentido, la

utilizacidn de sistemas de contencidn para administracion evita, de forma mecdnica, tanto
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la transferencia de contaminacién ambiental dentro del sistema como la salida del MP en
forma de vapores o aerosoles fuera del mismo, tal y como se ha descrito en el apartado
de “SCTM para la administracion de MP” de este capitulo; con especial atencién a las
valvulas de seguridad, tanto en la preparaciéon como en la administracién (ver Tabla 14.1).
Existen dos tipos de vdlvulas de seguridad sin agujas que deben sellarse en la
desconexidn: vélvulas Valvula con tecnologia split septum (ej. valvula CLAVE® de ICU
Medical) y valvulas mecdnicas (ej. valvula SmartSite® de BD; vélvula Robersite® de los
sueros Fleboflex). Es importante recordar que los primeros son SCTM con paso de fluido
interno y volumen residual minimo y, que, al eliminar la complejidad de las valvulas
mecanicas, este dispositivo disminuye el area de superficie disponible donde puede haber

crecimiento bacteriano.

A) Administracién IM y SC: Preferentemente se prescribirdn medicamentos precargados.
Si no fuera posible, el SF sera encargado de su preparacién y presentacion en jeringa

adecuada para la administracion. Se dispensard purgado y perfectamente identificado.

e (Colocar bajo el punto de inyeccidn un pafio absorbente por su cara superior e
impermeable por la cara inferior, con el fin de evitar que se contaminen la ropa de
cama, sillén o cualquier superficie durante la administracién si se produce un
derrame.

e En el caso de precisar purgado, de forma excepcional, fuera de la CSB, se rodeara
con una gasa estéril empapada en alcohol de 70° el extremo de la jeringa, para
impedir la formacion de aerosoles y contaminacidn de superficies.

e Tanto en la administracién SC como en la IM, en ningdin momento se desconectara
la aguja de la jeringa. Los dispositivos de administracion deben ser de aplicacion
directa, lo cual requiere una conexiodn luer-lock y en su extremo distal un SCTM,
para evitar el goteo, la creacion de aerosoles y la desconexién accidental.

e Finalizada la inyeccidn, la extraccion se realizard con una gasa impregnada en
alcohol de 70° para evitar reflujos de medicacidén o goteo.

e En el caso excepcional de no poderse preparar en el SF, la preparacidon a partir de
viales se llevard mediante SCTM de reconstitucion homologados, segin las

recomendaciones del INSST en la NTP 1.135.
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La preparacion de dosis a partir de ampollas, tanto si se preparan en el SF como

fuera del mismo, no permite utilizar SCTM, por lo que debe manipularse

cumpliendo los siguientes requerimientos de seguridad:

1.

Asegurar la ausencia de medicamento en el cuello de la ampolla. Desplazar el
liquido del cuello de la ampolla con ligeros golpecitos, o mediante un giro
rapido de mufieca.

Rodear el cuello de la ampolla con una gasa impregnada en alcohol de 70°,
para disminuir el riesgo de proyecciones y cortes al romper el cuello de la
ampolla.

Abrir la ampolla en direccién contraria al manipulador, de forma que los
posibles aerosoles o salpicaduras no sean dirigidos a éste.

Introducir la aguja luer-lock conectada a la jeringa con el bisel hacia arriba, sin
tocar los bordes del cuello ni el fondo de la ampolla, puesto que pueden
quedar restos de vidrio originados en la rotura, y extraer el contenido. Aunque
no es normativo, se recomienda utilizar aguja con filtro de membrana
incorporado en el cono de la aguja, con el fin de retener particulas de 5 ym o
mayores de vidrio u otros contaminantes.

Ajustar el volumen de la jeringa sobre gasas empapadas en alcohol de 70°. Se
recomienda no realizar esta accidn si la preparacion se realiza en el SF puesto
que la jeringa precargada ya estd enrasada para administrar el volumen exacto
incluyendo el espacio muerto de jeringa y del dispositivo de seguridad.

Si la ampolla contiene el farmaco sdlido, para proceder a su reconstitucion,
resbalar el disolvente por las paredes y, con movimientos rotatorios suaves,

facilitar la disolucién completa.

B) Administracién IV: En lo referente a la administracién IV de MP, deberan utilizarse

SCTM de administracion.

Técnica de administracion IV en bolo: Cuando se vaya a utilizar la técnica de

administracion en bolo, el MP debe ser preparado en el SF en una jeringa adecuada

para la administracion directa con todas las condiciones de seguridad. A todos los

efectos, se seguiran las normas y recomendaciones descritas anteriormente para

la administracién por via IM y SC. La administracidn se realizara a través de una

llave de tres pasos, provista de valvulas de seguridad cerradas, tanto mecanica
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como microbiolégicamente, por un sistema distal cerrado especifico para MP, de
tal forma que por una luz se administre el MP y por el otro suero fisioldgico para
purgary lavar la via.

Técnica de administracion IV en perfusion: Dada la diversidad de productos
comercializados cada centro seleccionard los sistemas mas adecuados segun sus
necesidades, como minimo, deben cumplir las caracteristicas técnicas que se
detallan en la NTP 1.135. Tanto si se utiliza el sistema tipo arbol, como si se utiliza el
sistema valvular, el MP debe llegar a la unidad donde vaya a ser administrado,
conectado a un sistema o alargadera que haya sido previamente purgado en SF
con suero limpio de medicamento (fisioldgico o el adecuado), para evitar
contaminaciéon ante derrame durante el transporte o conexidn al sistema de
administracion. También se recomienda incorporar bajo la via de administracién un
pafio absorbente por su cara superior e impermeable por su parte inferior, con el
fin de evitar que se contaminen la ropa de cama o el sillédn de administracion si se
produce algin derrame. Ambos sistemas deben eliminarse como si fuera una sola
pieza en el contenedor correspondiente al final de la/s administracién/es, sin
desconectar las bolsas y frascos con MP. En el caso excepcional que las mezclas IV
de MP no sean preparadas en el SF con las maximas garantias de seguridad y
deban ser preparadas en la unidad de administracién debera contemplarse:

o Cuando el medicamento deba diluirse en una solucién en bolsa, colocarla
en posiciéon horizontal, poner la alargadera e inyectar el volumen de
farmaco preparado previamente en una o varias jeringas a través de la
alargadera.

o Cuando se diluya en una solucién en frasco de cristal, colocar la alargadera
y purgarla. A continuacién, afiadir el medicamento (que previamente estara
cargado en jeringas con inyector) a través de la alargadera a la que se habrd
afiadido el conector de SCTM.

o Todas las conexiones deben ser luer-lock que impidan la desconexidn
accidental.

o Elequipo de administracidn se conectara a la solucidn salina de infusidn y se

purgard previamente a la adicidon del MP.
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o El sistema se eliminard como si fuera una sola pieza en el contenedor

adecuado; no deben desconectarse los MP de las alargaderas.

C) Administracién intraarterial y quimioembolismo: Es la realizada a través de una

D)

E)

arteria, generalmente con seguimiento con contraste bajo endoscopia, previa
instauracion de un catéter u ocasionalmente de forma percutdnea, para administrar
tratamientos de cardcter regional. Precisa la utilizaciéon de catéteres y jeringas con
conexion luer-lock y adaptadores macho-hembra de seguridad que cierren el circuito
de administracion. Los SCTM que se utilizan son los mismos que para administrar por
via IV. Se recomienda desechar en bloque todo el material utilizado.

Precauciones especificas para administracion por via IT: Se puede realizar mediante
dos métodos: dentro del saco de la teca lumbar mediante puncién lumbar o
directamente en el ventriculo lateral a través de un reservorio SC y un catéter
ventricular (reservorio Ommaya). En cualquiera de sus dos modalidades se precisa la
utilizacidn de jeringas con conexidn luer-lock y macho-hembra de seguridad que cierren
el circuito de administracion. Se utilizardn los mismos SCTM de seguridad que para las
preparaciones via parenteral. En términos generales, las soluciones administradas por
via IT deberan ser: estériles, apirégenas, limpidas, isoosmdticas con el liquido
cefalorraquideo y con un pH prdximo a éste, y sin conservantes. Teniendo en cuenta
estas caracteristicas, las preparaciones para uso IT se deben preparar en CSB para
asegurar su esterilidad y evitar la presencia de agentes contaminantes y pirégenos.
Ademds, se recomienda filtrar la preparacion a través de un filtro de membrana de 0,22
um, para eliminar posibles particulas originadas durante la preparacion. Todo el
material utilizado debe desechar en bloque al contenedor especifico.

Precauciones especificas para administracién por via inhalatoria: La administracion de
MP en aerosol, como es el caso de la pentamidina y la ribavirina, debe realizarse
utilizando un SCTM de inhalacién en un entorno con presion negativa y filtros de alta
eficiencia de particulas (HEPA). El drea deberd continuar ventildndose hasta pasados

30 minutos desde la finalizacién del tratamiento.

14.5. Listado de procedimientos normalizados de trabajo

1. PNT de preparacién de MP fuera del SF.
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2.

e s

8.
9.

PNT para la formacién del personal de las UH en medidas de proteccion para la
administracion de MP mediante SCTM.

PNT de administracién de MP por via oral.

PNT de administracién de MP por via tdpica.

PNT de administraciéon de MP por instilacidn uroldgica.

PNT de administracién intracavitaria de MP de forma intraoperatoria.

PNT de administracién de MP por via parenteral.

PNT de administracién de MP por via intraarterial y/o quimioembolismo.

PNT de administracién de MP por via IT.

10. PNT de administracion de MP por via inhalatoria.
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