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INTRODUCCION

Sehaatinadoquemm%delosfénnacosadministradosenmhospﬂai
misbmmhatanﬁentoparenterai&s,bquedehMesehavisto
incrementado y se debe a que la utilizacién de las soluciones intravenosas es mas
armlia.w&sdidaviamsobsiguesiardounrecursopamrepmeﬂimbos,
restablecer e equilibrio electroliico y aportar nutrientes sino que tambien
desempefia un papel fundamental como un vehiculo para otras sustancias
nedmntosasmmﬁosed&seaa}camrwnmpﬁeznmmnéﬁmsywe
por razones de conveniencia permite establecer una terapla continua e
intermitente. !

Sin embargo, la combinacién de farmacos de un ¥qudo intravenoso puede
promover incompatibilidades parenterales y originar condiciones que no son
favorables para fa estabifidad de Jos farmacos.® Ha surgido asi un nuevo ambio de
&speciaﬁzadénparabsﬁmnaoéuﬁcosquepuedenadq:ﬁpaﬁamla
prepamdbndeestassducbtwsrecundefﬂowsmouanasdecmnwﬂﬂdady
estabilidad y el potencial de contaminacién. La preparacién de mezclas
mﬂavenosasdebedeesta:awgodeunapersmaavezadoqueseampazde
maimrc?k:ubsexados,wnponerhsdudényhabajmmmaémkaaséﬁica
perfecta.

Laacﬁmddelfamaoémcoantedmedicmrmbm&sm.ﬁdebesa,qmlade
amseguirquecadadiaseuﬂbendelnndomasradmaquesusposiﬁdades
profesionales y técnicas e permitan.*

La manipulacion de deferminadas formas de dosificacion intravenosa se realiza en
unas condiciones y por un personal, que en la mayoria de las situaciones, estan
lejos de cumplir con los requisitos minimos de asepsia y conocimientos #écnicos,
quetalacddnexigeaﬁndegaranﬁzarhefmdauapéuﬁmysegmﬁadﬁdégba
de esa nueva preparacion extemporanea. >’

Laptacﬁmdemezdarne&uammbshﬁavemsossehamerﬁdoenumdebs
métodos de terapia infravenosa mas difundido.®

Existen medicamentos infravenosos que requieren para su administracion e que
previamente sean mezclados (diluidos), a! hacer mencién explicita, a estos
hedns,ﬁeneommhaﬁdadelpmerenevidmciawelapr&euipddn,
meparadényadrnhisﬂmiﬁndemediwnmbsiﬁvemsoseﬂgeundammei
de conocimientos tcnicos y tedricos.®

PorbaMesmemjomdopareoelégjcolahtegmddndelfanmcéuﬁcomla
problematica de la terapia intravenosa.




Las razones que especificamente apoyan el sistema centralizado para la
preparacion de mezclas intravenosas, n.:edenbasarsetarﬁoenlasvema;as
terapéuticas, como técnicas y econémicas que del mismo se desprenden.>™

Asi la realizacién de las mezclas infravenosas, en una unidad centralizada
requiere la previa sistematizacion del trabajo a desarrolar condicion que
dificilmente se puede dar cuando no existe dicha Unidad, para ello se requiere de
procedimientos normmalizados de trabajo que son los procedimientos escritos y
aprobadossegﬁnlasnmnasdecaredaelabomdényconh‘ddecaidadwe
describen de forma especifica, las actividades que se llevan a acabo tanto en su
elabmwéncanoensuwnhdﬁa]‘"‘zmasegurarcmmdenlaCeere
Mezclas intravenosas, para asi realizar una mejora continua que engloba a los
procesos que se realizan, pero la verdad absoluta y profunda de la Calidad se
encerra en las personas y sus valores; ptmosMncasydoummtosson
materiales en los que se basa el trabajo para alcanzar la excelencia.™

Esdeespec;alm‘monanaaborgamzauéndelprocesodemanemqmseewtm
errores, confusiones, omisiones o contaminaciones® Como consecuencia de los
procesos normalizados, los emores de prescripcion, preparacion y administracion
de mezclas infravenosas, sereducena!nun’umposrb*e elimmnacion de riesgos de

cmtammacgén microbiologica, quimica y por particudas, asegurando asi un trabajo
de calidad.

Por todo lo antes dicho; ka finalidad de este trabajo es realizar un manual de
procedimientos de operacidn de la Cenfral de Mezclas Infravenosas ubicada en el
Laboratoric de Farmacologia de la Facultad de Estudios Superiores Cuautilian
Campo 1, que brinda servicios de ensefianza e investigacion al paquete terminal
de Farmacia Hospitalaria, en especial a a asignatura de Mezclas Intravenosas.

Dicho manual se realiza en base a los estindares Nacionales e Intemacionales
que existen sobre la 6 las Centrales de Mezclas Intravenosas.

Este manual pretende sentar las bases mediante e cual el Quimico
Farmacéutico Bidlogo, haga conciencia sobre lo gue debe y no debe de hacer
durante la operacidn dentro de la Central de Mezclas Intravenosas, para garantizar
la seguridad, eficiencia y eficacia de esta, ko cual le servira cuando éste se imtegré
a la Terapia intravenosa dentro del grupo de Salud.

X1




OBJETIVO GENERAL

s Realizar un manual de operacion de la Central de Mezclas Intravenosas
instalada en el Laboratoric de Farmacologia de la Facultad de Estudios
Superiores Cuautitién Campo-1, en base a informiacion biblichemerografica,
y elecirénica, que contenga tos elementos mas importantes para ef buen
funclonamiento de esta.

OBJETIVOS PARTICULARES

s Conocer los procedimientos para el buen funcionamiento de ia Central de
Mezclas Intravencsas la cual tiene fines de ensefianza e investigacion.

¢ Dar al Quimico Farmacéutico Bidlogo una hemramienta que le permita

conocer la importancia que tiene e seguir un proceso de operacion para
asegurar calidad en la Central de Mezclas Intravenosas.

X




PARTE I: GENERALIDADES
1.1 importancia de una Central de Mezclas intravenosas {CMIV)

Los costos crecientes en la asistencia sanitana obliga permanentemente a buscar nuevas
alternativas de atencion que disminuyan aquelios y aumentar ka eficiencia. Asi los
farmacéuticos, como integrantes del equipo de salkid, deben de tomar importantes
decisiones, tanto clinicas como de gestién, las que repercutirdn en el cuidado de los
pacentes y en los costos. Lo ideal es que cuakjuier emprendimiento sea costo-efectivo, lo
que significa evaluar las ventajas y desventajas de su realizacion. Una Central de Mezclas
Intravenosas (CMIV) es el lugar donde se realiza la recepcion de la prescripcion, se elaboran,
acondicionan y distribuyen las mezclas intravenosas (MVI), y ha sido suficientemente
documentado en 1a bibliografia internacional ser costo-efectivas.

A fines de la década de los afics 60, nace en los Estados Unidos, por parte de los
fanmoéuﬁmsdehosﬁhi,bheadeueaCMNdepeMideaSewbbdeFanncia.m
la certeza que la preparacion de las MIV es una actividad farmacéutica. En efecto, las CMNV
mejoran de manera eficaz y segura la terapéutica intravenosa aplicada a los pacientes
hospitalizados; mas aun, conforman en ta actualidad el mejor sistema establecido para kevar
a cabo cualquier terapia intravenosa (TIV) y a la luz del iforme Lilly Hospital Pharmacy
Survey (1967), en Estados Unidos, el 69% de los hospitales generaies y el 72% de ios
hospitales especializados presentan un servicio integrado de MIV. Asi mismo, segin la
Organizacion Panamericana de Salud (OPS): 2 infegracion del farmacéutico de hospial af
mm&mmlxunmm&mmmmmm&m&y
muchos de Europa. En América Lalina esta modalidad se va imponiendo en algunas 4reas
de los Servicios Farmacéuticos” >

En el desarrollo de este servicio es necesario tener claro que ka TIV abarca desde
seguimiento y control de la terapéutica junto al equipo de salud hasta 1a preparacion,
acondicionamiento y dispensacion de las MIV, entendiendo como tal ta mezcia de uno o mas
principios  activos disuelios en un vehiculo id6neo, como el agregado de diferentes
medicamentos —ampiclina, metotrexato, eic- a fluidos tales como dexdrosa al 5% en agua o
solucién fisiolégica de conuro de sodio.

Ei objetivo principal de las CMIV es garantizar la seguridad y eficacia de la TIV aplicada a los
pacientes hospitalizados y ambulatorios.

LasCMNdebendeomtawwnmaiaid&s,eqﬁposymrsoshummamopbdos.yam
enhCMN.sewedenreaHmrwepamdmesdeNuttiamPammmemPn,de
anhhiéﬁcosyCﬂostéﬁms.wdaumwnbswﬂtﬁwesnecesaiaswmb&swe}empb
hmwrsﬁtmiéndeCibséﬁcos,dmdepodmmaﬁmahmnaJMya
medbmr&imtedhabﬂarmnmaCamdeFﬁjoLanha(CFL),hqueeﬁtala
inhalacién involuntaria que se produce como consecuencia de la aerosolizacion de! Brmaco
durante e proceso de reconstitucion.

Tradicionalmente los Servicios de Farmacia en nuestro pais, tanto en instituciones publicas
como privadas han dispensado Citostaticos y antibitticos en sus envases originales, de
forma tal que la reconstitucion de estos y la preparacion de tas dosis prescriptas se realizan
en las Unidades de Enfermeria, en forma descentralizada. Esta preparacion tradicional "a
cielo abierto” conlleva al riesgo potencial de contaminacién del producto, antes de la
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administracion al paciente, debido a ka presencia de microorganismos ambientales. Sus
consecuencias son importantes, pues pueden ser causa de agravamiento y aiin de muerte.’

Porloantesdicm;elconh'oldemlidad&sunodebseiementosbésimseniarxacﬁm
famwéuﬁwdiaﬁa,simdo.bswnhﬂesrebdum@smnbsmedmnmmw

La calidad de un producto ha sido definida como *la aptitud para un fin". CONTROL DE
CALIDAD podria definirse como “cualquier proceso, o serie de procesos, que garanticen la
aplitud de un producto para un fin propuesto”.

Laindushiafarmacéuﬁmdedkadaapmdmndesdudmeswdegrmvdmen(sm
y medicamentos IV tienen que cumplr con estdndares y normas de GMP (Good
mnummmwws)qwﬁmesmmmamM$ahmmm
deunaCentaIdeMezdaslnﬁavenosassiwedenhacaseextenﬁvosalwmptode
thtﬂdeCaﬁdadalasededemane}osaquesonsmneﬁ@estosnedi&snmbsy
soluciones hasta el momento de ser administrados y también durante la administracién af
enfermo; estos controles I6gicamente pueden ejercerse mas facil y uniformementz en una
leraideMezdaslnh'avetmas.Portanbunconmdecalidadaunp:mdhéniooy
continuo, en funcién de fos servicios que realice la Central de Mezclas intravenosas.

Para el estabiecimiento de un programa de Control de Calidad en una CMIV debe ser en
primer lugar una referencia bibliografica, en segundo lugar, la consideracion de tres factores:
a)usodesdudon&symnmmswuwesdemninant&eymatahl&cﬁidemsob
uso, b) un medio ambiente de trabajo estér# y ¢) unas técnicas asépticas de trabajo. Y en
awlmr,mwﬁabsﬁmamyobjeﬁvosaamwhcuw
estableciendo la prioridad de dichos objetivos.

Parahabla:dem]idadenlaCMN,sedebendereaJizarcontrol&sﬁsicos,quﬁnicosy
bbb@cos;bswfeﬁvosdebsmntobsenbwepamcbndeMN,sonasegmaquem:

a) Sean terapéutica y farmacéuticamente apropiadas al paciente.

b) Estén libres de contaminamtes microbiancs y pirdgencs.

<) Nowﬁa&ganpaﬁwbsoqueestasmsmaentosnhraesmémosamptados.

d) Contener los aditivos en las cantidades prescritas.

e) Estar comectamente etiquetadas.

) Eslas debidamente conservadas, distribuidas y administradas.

PabtaﬁopamqueexistawlhadmlaCamaldeMezdasmkamwsassereqjaede
procedimientos de operacién, por lo que el proceso de preparacion de las MIV debe ser
reaﬂzadocontéuicasasépﬁczsymmaadempbmhaf,yameﬁngm
niuwgmis:m,apaarde!afahadevﬁﬂemhaﬁbubaaelosmedeseriguadoo
omsidaadohsigmcantecumdosemmmmmmtemm.
mmsomw,bESeasupmcedemiaendﬁgenaoexégera

UnmngmdemezdasianosasdebeWm&bﬁmsgeM&sbsﬂgﬂem:

» Preparar y dispensar mezclas intravenosas que farmacéuticamente sean adecuadas
pamdpadaﬂe;&ededr,quepuedenwmlhomnamssane}anbsalaseﬁg’das
a los medicamentos intravencsos preparades por la industria farmacéutica, por fanto,
deberan estar exentas de contaminantes pirdgencs, toxicos, particulas materiales ¥y



microbiokégicas. Asi mismo, deberan garantizar que et aditivo intravenoso utiizado no
pierda mas de 10% de su actividad desde e momento en que se prepara la mezcla
infravenosa hasta que finaliza su administracién al enfermo.

« Preparar y dispensar mezclas intravenosas que terapéuticamente sean adecuadas
para el paciente; es decir, deberan contener los medicamentos prescritos para la
mezcia intravenosa que se prepara y en ias cantidades cormectas de manera que, por
el ritmo horano de administracitn, dilucion def aditivo (mg/mi) ¥ velocidad de perfusion
{mg/min.), se garantice su méxima efectividad y seguridad terapéutica.

+ La preparacidn y dispensacidn de mezclas intravenosas deberd cumplir las nomas
establecidas en cuanto a identificacién, conservacitn y distribucién horario.

. Cuandoiaaplmaéndeeshsm&wsahdasbsnezdasnﬁmenosasmepamdas
en el hospital no sean viables, se consideran de elaboracion obligada en la central de
mezclas intravenosas y aquellas ofras que por su frecuencia, complejidad o problemas
de estabdlidad, sean ineludible fa participacion del farmacéutico.

+ Es imprescindible el seguimiento terapéutico de todos aquellos tratamientos que por
sus especiales caracteristicas requieren ia subsiguiente participacion del farmacéutico
en el disefio de nuevas dosis y esto no solamente a nivel hospitalario, sino también en
pacientes externocs.

Para alcanzar estos objetivos el Servicio de Farmacia Hospitalaria debe plantearse y poner
en practica una serie de criterios de actuacién que se derivan por una parte de [a revision de
IamesapmﬁnmedmyporohadesuhrmaaénwmespeuahstaenFamma
Hospitalaria.

Al famacéutico se le presenta la oportunidad de demostrar no solo su nivel de preparacién

cumtf;‘ayémm sino también su capacidad de integracin en & equipo asistencial de
salud.

1.2 Requisitos necesarios para el buen funcionamiento de una Central de
Mezclas Intravenosas

Para el estableamiento y organizacion de una ceniral de mezclas intravenosas sera
conveniente tomar en cuenta los siguientes requisitos:

« Requisitos de personal
» Requisitos tecnoldgicos
+» Requisitos financiercs

1.2.1 Requisitos de personal

Para el buen funcionamiento de! servicio de mezdlas infravenosas se debera contar con un
personal profesional iddheo especializados en la preparacion de mezclas infravenosas, con
mmelmm&mlmymmmmmm
preparaciones clinico-farmacéuticas; ademdas de que este debe ser el suficiente para cubrir
la demanda de actividades distribuyéndolas entre los profesionales que estén impEcados.




El personal implicado en la efaboracién y dispensacién de mezclas intravenosas debe poseer
conocimientos bésicos de:

- Cu'lceptode&steﬁlidad,asepsia;enu'abajodeareasconairefﬁuadoyoon
flupo laminar,

- Buenas practicas de trabajo en una Central de Mezclas Intravenosas, controles
bacterickogicos a realizar al ambiente y a las preparaciones,

- Cmtaninad&badeﬁanaymbaderiana(porejempb:paﬂkx!asmateﬂales),

- Interpretaci6n de la prescripcién medica con conocimientos de terminclogia
farmacéutica y medica,

- Cakulo farmacéutico elementa! de: unidades de medida, equivalencias y
conversiones; de velocidad de administracion de fiuidos NV y de dosis de
medicamentos IV,

- Sistemas (perfusién continua, intermitente, efc.) y métodos de administracion
de medicamentos via IV,

- Concepto de compatibifidad e incompatibilidad de medicamentos y estahilidad
de los mismos en solucion ¥ suspension,

- Archivo de la documentacitn vy de los registros de la Central de Mezdas
infravenosas,

- Concepto y aplicacién del control de calidad.

- Conocimiento del manejo de medicamentos.

Para reafimmar y actualizar estos conocimientos es necesario un programa de entrenamiento
y formacién continua del personal el cual serd impiementado de acuerdo a las necesidades
con las que al paso del tempo se vea afectado el servicio. > *°

EsknpataMehmHénwnsﬁearquqdpasmdqueparﬁcmabmﬁéneneaseodelarea

demezdasamteconlampacrhc&&adewada,pamquemexistaﬁesgode
centaminacion por el material que se utiBce para estos fines. °

1.2.2 Requisitos tecnol6gicos
1.22.1 Area fisica

El espacio para una Central de Mezclas Intravenosas, ndependientemente del niimero de
Mezdasmavamasaptepaar.mdebaésainma1mnly&mdebemrcon
tres areas comunicadas entre si 2, las cuales son:

1.-AreadePreamHmte(“éreagis”}:&seléread&eﬁnadaalainﬂiodevaﬁmentadel
pasondyd&eirﬁecdéndeawas&sdemeﬁmmmbsyoﬁosut&ﬂhs.mmd&
ingresar al ambiente de preparacidn. Esta drea debe contar con:

- Taija de aceso inoxidable con agua fria y caliente

- Estanteria para guardar materiates y vestimenta estéril

- La apertura de puertas sera hacia el exterior de los ambientes presurizados.

- Llas cafterias, conductos y iuminarias se instalaran de modo de ewitar
acumulacion de particulas (preferentemente instalaciones ocuitas).

- Dispensadores con desirfectantes, antisépticos.

- Toallas de papel desechabies.




« Para la entrada a la areas de elaboracion de tas mezcias debera efectuarse a través
de camaras de aires, ya sea para el personal o para infroducir materiales. 1%3*

2- Area de elaboracion (“area blanca™: es el lugar donde se preparan las mezdas
infravenosas 1a cual debe ser no contaminable, ni contaminante, y de facil Empieza, por lo
cual debewn;pﬁrcon noimas estrictas semeiantes a las que rigen las areas estériles las
cuales son:'®
- Pisos lisos, paredes y techo lavable y con bordes redondeados
- Mesones de acero moxidable
- Presion positiva del aire
- Ventanas clausuradas
- Adre acondicionado nukc o debe reciclarse a fravés de filtros HEPA de 0.22
micras.
- Ademas debe de estar ubicado en un area a la que no se exponga a bruscas
comientes de aire.
- Esta area debera ser absolutamente independiente, sin aberturas hacia su
exterior, salvo puerta de ingreso de personal o ingreso de materiales.
- Campanas o Cabmas de Fikijo Laminar
- Encasode medicamentos citostiticos, se debe de contar con un area especial
para su preparacion. >

3.- Area de sector de apoyo: consta de un espacio donde se acondicionan
(identificacidn de la mezcta) y conservan en refrigeracion las mezclas ya elaboradas para
su posterior distribucidn. Esta deberd estar separada del 4rea de elaboracion estéril con
mamparas divisorias vidiladas y estos dos seclores se comunicaran por intermedio de
una ventana. Esta Gltima debera ser en reafidad una ventana doble que cuente con
espacio para depositar las mezclas terminadas y fransferidas desde e lgar de
elaboracion hacia esta area de apoyo sin que exista comunicacion directa.

Esta &rea debe de contar con equipo de oficina:

- Mesa de trabajo

- Refrigerador

- Selladora térmica de plasticos para el cierre hermético del envase protector de
la mezcia preparada o botsas plasticas con sisterna de autosellzdo {opcional).

- Bolsas de polietileno o papel que no permita el paso de luz uitravioleta
{fotoprotectores).

- Una linea telefdnica

- Una maquina de escribir o sisternas computarizados

- Ammario para guardar carpetas de archivo de: Normas y procedimientos de
trabajo, (elaboracidon, desinfeccion, etc), ordenes medicas, perfies
intravencsos, estadisticas, etc. > *°

Las condiciones ambientales de las areas deben de contar con los siguientes parametros:
o Temperatura: El rango de temperatura mas adecuado es de 20 a 22°C.
o Humedad refativa: Esta sera de 40-50%.
o Clase de aire: Para el drea de preparacion se requiere aire clase 100 (es decir
conteriendo no mas de 100 particulas por pie cibice de 0.3pm de tamaiio), flujo
laminar y presion positiva del aire. El aire acondicicnado debe de tener la toma de aire
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al exterior clausurada y el aire se debe reciclar a través de filros absolutos de alta
eﬁciencg? (HEPA}. Las areas anexas a la de preparacién se requiere aire clase 1,000 a
10,000.

El aire acondicionado variara de acuerdo a las necesidades de cada CMIV y al confort del
personal. Este aire debe ser fiitrado PATRA evitar la entrada de contaminantes, son de
utilidad {as unidades de ventana, las cuales proporcionan aire ultra &mpid en ugares
donde no es posible la instalacién de sistenas mas compieios. 2"

1.2.2.2 Equipamiento

El equipo necesario para el buen funcionaméento de la central de mezclas ntravenosas,
dependera del tipo de Mezcla Intravenosa a preparar, el equipo a utilizar es e siguiente:

A} Campanas de Flujo Laminar: Las mezclas intravencsas deben serg’eparadas

en un medio aséptico provisto por una campana de flujo laminar (CFL), que tiene como
propésitomntenermﬂujocutstantedeai'elirnpiomeléreadehabaio,esi‘npo;hnm
recordar que este fipo de campanas no son un medio de esterlizacion sino que solo
mantiene el 4rea libre de contaminantes microbianos vy particulas. Esta constituida por
una mesa de trabajo, filkos HEPA (%), prefiltros y un ventilador; los diferentes tipos de
campana de flujo laminar son:

(‘)I-igriEﬂidencyPatimiaieAr.Sonﬁimsqmreﬁamelgg.m%detodaslaspa‘ﬁuﬂasmaywes
de 0.3 micras. Es un fiujo de aire libre de contaminantes microbianos y ofras particutas.!

>  Campana de Fiujo Laminar Horizontal {CFL-H): Las cabinas Estériles, Clase
100, o cabinas de flujo laminar horizontal, estan disefiadas para que el extractor
interior forze el aire del laboratorio hacia ef filro HEPA el cuaf se encuentra detras de
ha.bkarlayelaiedrwiahadadelanﬁe,pasamsobrelasuperﬁdedeuabajo.
Esteﬂu}olammrhmtmtaldeaire!krpbyﬂkado,protegedkabajoomueshasde
particulas contaminantes.
Laﬁnﬁtadénpmdpaldeestefmodewbinas,esquesdamenemupadmm
motecdénpaaelmodtm;pu&cbqwe{mﬂoeﬂamtanmaxmesba
cuaiquier tipo de aerosoles que se producen al realizar un trabajo. Estas cabinas son
ampliamente usadas en las industrias electronicas, farmacéuticas, y también en los
laboratorios de nvestigacion para cultivo de tefidos, preparaciones de medios de
cultivo celular, en los hospitales y farmacias para llenar jeringas y preparar mezclas
parenterales.

»  Campana de Flujo Laminar Vertical {CFL-V): Es una cabina disefiada para
oﬁeoannbod&alu&:a:byalambienﬁdebsriesgosasodadosalmanejode
material infeccioso y otros materiales bioldgicos pelfigrosos, excluyendo materiales
radiactivos y corrosivos; clasificAndolas en tres tipos denominados: Clase I, Clase Il
y Clase il

Ctasel:smamb'naqueuabajaan‘esidnnegaﬁvayestéabianfrontaknente. El aire
procedente del local se introduce por fa abertura frontal y es extraido al 100% de la misma.
La figura 1 muestra un esquema general de este tipo de cabinas.




Clase H: Este tipo de cabinas se desarrolld para proteger a los frabajadores de fos materiales
manputados y para al mismo tiempo, proteger dichos materiales de la contaminacién
extermna.

El area de trabajo es recorida por un fiujo descendente de aire filtrado estéri (Flujo Laminar
Vertical).

La proteccién del trabajador viene dada por la creacion de una bafrera de aire formada por la
entrada de aire desde el local, a través de la abertura frontal, y por el mencionado flujo
descendente de aire fitrado estéril.

Ambos flujos de aire son conducidos a través de unas rejillas situadas en la parte antesior y
posterior del area de trabajo a un pleno desde & cual ef aire es redistribuido. Un tanto por
ciento ded mismo es extraido mientras que el resto es recirculado sobre el area de trabajo.

La figura 2 muestra un esquema general de las Cabinas de Seguridad Bioldgica. Clase I

BExisten, basicamente, dos tipos de cabinas Clase |I. Ambos tipos difieren en la proporcion de
aire recircidado, en las velocidades de aire en fa abertura frontal y sobre el drea de trabajo.

Cabinas de Seguridad Biolégica. Clase 1l Tipo A
Aproximadamente un 70% del volumen tofal de aire es recrculado sobre e area de trabajo,
mientras que e 30% restante es exiraido.

Cabinas de Seguridad Biolégica. Clase H Tipo B
Aproximadamente un 30% del volumen tofal de aire es recirculado sobre e drea de frabajo,
mieniras que en este caso el 70% restante es extraido.

Clase lll: Estas cabinas son diferentes en concepto de las cabinas Clase | y li. En este caso
ia cabina estd herméticamente sellada, separando completamente at trabajador de! trabajo
que esté realzando mediante bamreras fisicas (panel frontal compietamente cefrado,
manipulacién a través de guantes de goma). La figura 3 muestra un esquema general de las
Cabinas de Seguridad Biolégica. Clase Il
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Fig. 2: Cabina de Seguridad Bioiégica. Clase H




‘ Al oot gl $Nr

-~ [
HIFHIMG
UILTTETTT LT

LR LELYH A TH BT

Fig. 3: Cabina de Seguridad Biologica. Clase B

>  Ubicacién de las Campanas o Cabinas de Flujo Laminar

Se instalara sobre una superficie sdlida y nunca mévil. Si es posible, en un recinto cerado o
en una zona de acceso restringido.

Es recomendable instalar las Cabinas de fiujo laminar de modo que estén alejadas de
puertas, ventanas y salidas de la ventlacion general forzada 0 mejor dicho de las comientes
de aire que éstas puedan generar.

Es asimismo aconsejabie mantener una baja actividad en el loca! 0 habitacién en la que se
encuentre instalada la Cabina, ya que comientes de zire provocadas por o paso o
movimiento de personas pueden alterar el equilibrio de flujcs de aire. La figura 4 muestra un
esquema de aquellas zonas mas (++) adecuadas y menos (-} adecuadas para la ubicacion
de las Cabinas respecto a las corrientes de aire que se pueden generar en un local.

Debe existir al menos 0,3 m entre la sahda de aire de la cabina y el techo del kaboratorio. 12

(++) ZONAS MAS ADECUADAS PARA LA UBICACION DE LAS CABINAS
(-} ZONAS MENOS ADECUADAS PARA LA UBICACION DE LAS CABINAS
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Fig. 4: Esquema de las posibles ubicaciones de las Campanas de Flujo Laminar

>  Recomendaciones generales sobre el funcionamiento y mantenimiento de
las Campanas o Cabinas de Flujo Laminar

€l funcionamiento y mantenimiento de las Campanas de Fivjo Laminar se efectuaran de
acuerdo a las recomendaciones del fabricante.?’ _

Es necesario disponer, para cada Cabina, de una ficha de mantenimiento y control situada en
lugar visible, en la que se reflejardn las modificaciones realizadas y su periodicidad y las
operaciones de mantenimiento. En la ficha debera constar:

Modelo y referencia.

Fecha de control.

Horas de funcionamiento.
Presién de trabajpo

Velocidad de aire en m/seg.

Fecha de sustitucisn de filtro HEPA
Fecha de sustitucion del prefittro.

Fecha de fa proxima revisién aconsejada.

No es aconsejable trasladar las Cabinas una vez instaladas y verificadas, ya que eflo podria
Fomﬁsuasmlacmﬁnuidaddelwﬂado del filro y provecar fugas de aire no tratado.
R

<+ Al iniciar el trabajo:
1. Poner en marcha la cabina durante 5-10 minutos, a fin de purgar los filtros y "lavar” la zona
2. Comprobar que el mandmetro situado en ta parte superior del frontal se estabiliza e indica

la presion adecuada (varta con el modelo de cabina).
3. Encender |a iz fluorescente.
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4. Limpiar la superficie de trabajo con un modlmoadewado(pore}emplo,akxtmeiicoél
70%).

5. Antes y después de haber trabajado en una cabina deberian lavarse con cuidado manos y
brazes, prestando especial atencibn a las ufias

6. Se aconseja emplear batas de manga larga con bocamangas ajustadas y guantes de
latex. Esta practica minimiza el desplazamiento de la flora bacteriana de ka piel hacia ef
interior del area de trabajo, a la vez que protege las manos y brazos del operario de toda
contaminacion

7. En determinados casos, ademéas es recomendabie el empleo de mascarifa. 12

<+ Durante la manipulacién:

1. Todo ei material a utilizar (y nada mas) se sitia en la zona de trabajo antes de empezar.
De esta forma se evita tener que estar continuamente metiendo y sacando material durante
el tiempo de operacion.

2. Esaouseyabbhaberdescmtamadodextenuddnnﬁmlqwsetanto&ndomh
cabina.

3. Este material se coloca con un orden l6gico, de manera que el matenai contaminado se
sittia en un extremo de la superficie de frabajo y &l no contaminade ccupa el extremo opuesto
de la misma.

4. Segin e tipo de manipulacién ¥y el modelo de la cabina, la zona de méxima

dentro de 1a superficie de trabajo varia. En general, se recomienda trabajar a unos 5-10 cm
por encima de la superfice y alejado de los bordes de la misma. Especiat atencion se
prestara a no obstruir las rejilias del aire con materiales o residuos (ver figura 5).

5. Una vez que el trabajo haya comenzado y sea imprescindible fa introduccion de nuevo
material, se recomienda esperar 2-3 minutos antes de reiniciar la tarea. Asi se permite la
estabilizacién del flujo de aire. Es conveniente recordar que cuanto mas material se
introduzca en la cabina, 1a probabilidad de provocar turbulencias de aire se incrementa.

6. Mantener al minfmo la actividad del laboratoric en el que se locakza la cabina en uso, a fm
de evitar cormientes de aire que perturben el flujo. El flujo laminar se ve facimente atterado
por las comentes de aire ambientales provenientes de puerlas o ventanas abierias,
movimientos de personas, y/o sistema de ventiacion del laboratorio.

7. Evitar los movimientos bruscos dentro de la cabina. El moviméento de los brazos y manos
serd lento, para asi impedir la formacion de comientes de aire que atteren e fiujo taminar.

8. Si se preduce un vertido accidental de solucicnes yfo medicamenios se recogerd
mmediatamente, descontaminado la superficie de trabajo y todo e material que en ese
momento exista dentro de la cabina.

9. No se utilizard nunca una cabina cuando esté sonando alguna de sus atarmas. 1'%

# Al finalizar el trabajo:

1. Lrnparelexuwrdetodoelmatendquesehayawﬁmmado

2. Vaciar la cabina por completo de cuaiquier material.

3. Limpiar y descontaminar con alcoho! etiioo al 70% o producto simiar ia superficie de
trabajo.

4_ Dejar en marcha la cabina durante al menos 15 minutos. "%

11




pPLE L 2 L

Fig 5: Disposicion de fos materiales dentro de la Campana de Flujo Laminar
+ Limpieza y desinfeccién de las Campanas de Flujo laminar

1. Se Eevara a cabo una desinfeccidén completa en las siguientes situaciones:

a} en caso de que se haya producido un vertido importante;

b) antes de cualquier reparacion;

c) antes de imdciarse las verificaciones peritdicas;

d) stempre que se cambie el programa de ¥abajo;

€) cuando se substituyan los filros HEPA y

f) al cambiaria de ugar (incluso dentro del mismo laboratorio).
2. Todas aqueflas partes de ka Cabina que estan contaminadas (ventitadores, plenos, filtros,
etc.) y que no son accesibles en operaciones nomales de Bmpieza y desinfeccion, deben ser
descontaminadas mediante esterilizacion gaseosa
Se realizard con vapores de formaldehido y siempre por personal debiklamente entrenado y
con las prendas de proteccion personal adecuadas.

3. Por otro lado, debe tenerse en cuenta que una buena limpieza de la zona de trabajo es
una garantia de ausencia de polvo y otros contaminantes. La limpieza tiene por objeto
eliminar la suciedad que se halla adherida a las superficies y que sirve de soporie a los
microorganismos. Al limpiar se elimina también la materia organica, contribuyendo de forma
decisiva a la eficacia de la posterior descontaminacion.

4. Es conveniente una vez a la semana levantar la superficie de trabajc y kmpiar y
descontaminar por debajo de ella.

5. Nunca se debe ufilizar la cabina como akmacén transitorio de equipo 0 material de
iaboratorio. Esta mala practica conduce a una acumulacion de potvo totalmente innecesaria.
6. Evitar introducir en la cabina materiales que emitan particulas facilmente como algodén,
papel, madera, carton, lapices, eic. ' %




= Mantenimiento de la Campanas de Flujo Laminar

1. Semanalmente se limpiara la superficie de trabajo y el resto del interior de la cabina.

2. Semanalmente se pondra en marcha a fin de comprobar la medida que da el manémetro.
3. Mensuaimente, con un pafio mojado, se kmpiaran todas las superficies exteriores con
objeto de eliminar ef polvo acumulado.

4. MaxsudmenteserevsaréelestadodebsvéMﬂasnlenmmnquayaequpada

5. Amalmentesecerhfmrépormaenhdadcuan‘mda_

Las Campas de Flujo Laminar deberdn ser certificadas por técnicos especiakizados de
acuerdo a las nomas vigentes para garantizar una seguridad opfima. Esta certificacion se
lievara a cabo al inicio de operaciones y posterioimente cada 6 meses, o cada afio segin o
consideren fos técnicos especialistas; y siempre que la campana se cambie de sitio.!

Los fitros de alta eficiencia se revisaran a intervalos fijos establecidos previamente,
generaimente una vez por afio, yiospreﬁtroswdaﬁaﬁos Es recomendable poseer un
contrato de mantemémiento con el proveedor.?’!

B) Refrigeradores: son un equipo necesarno para mantener la estabifidad de las mezdas
intravenosas ya que se recomienda que estas deben ser refrigeradas inmediatamente
después de su preparacion de 2° a 8° C, si no son administradas. Asi también ks
medicamentos que requieran almacenamiento a temperatura de refrigeracion de igual
manera aqueiios que han sido reconstituidos y que no son utiizados en su totalidad.

Se ha observado una disminucién en el crecimiento de Candida afbicans cuando la
mezcla es refrigerada a 4°C. En el caso de mezcla de Cilostaticos, deben de refrigerarse
independientemente de las ofras mezcias mtravencsas.

C) Material necesario:
> Medicamentos y Sohxciones: Dentro de la farmacia se debe contar con un
almacén o 4rea adyacente que cuente con una estanteria adecuada para ef
almacenamiento de medicamentos y soluciones infravenosas, de acuerdo a las
indicaciones dadas en el marbete por el laboratorio, pues dicho almacenamiento
depende de las caracteristicas de las sofuciones y de Jos principios activos.

Se debe contar con los medicamentos intravenosos que sean mas utifizados {figura 6 y 7),
por ejempio:



Figura 6. Aditivos
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Figura 7: Electrolitos o sales
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Asi tambien se deben de contar con tos fiuidos infravenosos de pequefio y de gran volumen
{figura 8) (soluciones parenterales):

Dextrosa (5%, 10% y 50%) de 250,500 y 1000 ml
Aminoacidos al 8.5% y al 10% de 500 ml

Lipidos al 10% y al 20%

Solucidn fisiolbgica de 50,100,250,500 y 1000 mi
Manitol

Agua bidestilada °

Figura 8: Soluciones base o de gran volumen

» Material auxiliar: Por lo general este tipo de material, es de un solo usc como lo
es el material de vidrio y k2 ropa de trabajo, dentro de este material se menciona:

Equipo de transvase de soluciones de una sola via en Y" y de doble bayoneta

Contenedores para {as mezclas infravenosas: existen tres tipos que son:

1.- Vidrio

2 .- Bolsas EVA (acetato de etil vinilo): se recomienda para aquellas nutriciones 3 : 1.

Los sistemas “tres en uno” son aquellos que contienen ammoacidos, dextrosa, lipidos

y otros adiivos mezclados. Son bolsas de muy baja permeabiidad al oxigeno,

permitiendo un largo tiempo de amacenamiento.

3.- Plastico PVC (clonuwro de polivindl): se utiiza para preparaciones 2 - 1. Los sistemas

*dos en uno” son aquedlos que contienen aminodcidos, dextrosa mezctados con ofros

aditivos. Este tipo de bolsa es inadecuada para e uso con mezcdlas que contengan

emutsiones lipidicas puestos que los agentes plastificantes del PVC se hiberan.*?




Jeringas desechables (1,3,5,10,20 y 60 mj)

Aguias de diferente calibre.

Gasas estériles

Filtros esterilizantes de 0.22 um (para evitar contaminacion bacteriana)
Filtros dlarificantes 1.2 ym (para soluciones con lipidos [emulsiones])
Frascos de vidric con vacid de 500 y 1000 m

Pisetas

Toallas blancas

Probetas

Vasos de precipitados de 500 y 250 mil

Contenedor de punzo-cortantes.

Soluciones antisépticas

Alcohot efflico al 96% (para hacer diluciones al 70%)
Jabon antiséptico
Cloruro de Benzalconio (figura 9)

Figura 9: Soluciones antisépticas

Ropa de trabajo

Bata larga con mangas largas con bocamangas ajustadas
Cofia

Cubrebocas

Guantes estériles, impermeables a las soluciones manipuladas

Zapatones
Encasodelaprepamcbnoonmedbanmtoscﬂostéﬁm,serequieredempade
trabajo especiat, como son: careta, mandil. (figura 10)
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1 COFWA, CUBREBOCAS, GOOGLES
2 BATA CON MANGUAS LARGAS, GUANTES, ZAPATONES .
3 CARETA PARA LA PREPARACION DE MEDICAMENTOS CITOSTATICOS

Figura 10: Ropa de trabajo

Papeleria
» Fommatos para solicitud de mezclas intravenosas. Es el formato donde el medico
anotara los requerimientos nutricionales de acuerdo a las necesidades del paciente.
+ Formatos para perfles intravenosos. Es el formato donde se anotan los
requerimientos, cambios, velocidad de infusiin y registro de la persona que prepara
la mezdia.
o Etiquetas para la identificacion de las mezclas. 4 4!




1.2.3 Requisitos financieros

Los recursos fimancieros de una cenfral de mezclas intravenosas deben incluir el costo de fas
instalaciones y equipamiento, asi como los recursos necesarnos para garantizar su nomal
funcionamiento. Se requiere en forma imprescindible |a adaptacién de un lugar para el area
fisica de elaboracién y adquisicion del equipamiento indispensable ya mencionado.

E! aporte presupuestario debe asegurar el mantenimentc del equipamiento y [a
modernizacion o actualizacién técnica, elpagodelnswrhosbasms d:econtro&&sdemad
de servicios y de salarios del personal. ™

1.3 Tipos de Mezclas intravenosas.

Se ha estimado que un 40 % de los farmacos administrados en un hospital consisten en
tratamiento parenterales, lo que definitivamente se ha visto incrementado y se debe a que la
utilizacion de las soluciones intravenosas es mas amplia, pues dicha via no solo sigue siendo
un recurso para reponer liquidos, restablecer el equilibrio electrolitico y aportar  nutricidn
suplementaria; sino que también son utilizades como vehiculos para ofras sustancias
medicamentosas cuando se desea alcanzar con rapidez niveles plasmaticos. H uso de
liquidos intravenosos para estos fines requiere la composicién de mezclas intravenosas; que
son toda preparacion extemporanea para administracidn en perfusion intravenosa de la
mezcla de uno o mas medicamentos intravenosos (aditivos), con soluciones de pequeiio o
gran volumen {vehiculo)}, utifizando técnicas asépticas y un ambiente apropiado que permita
garantizar la eficacia terapéutica y segundad biologica.

Muchas de las soluciones miravenosas prescritas por los medicos no exsten
comercialmente, es por eso que los Quimicos Farmacéuticos tienen que prepararias; dentro
de las mezcdlas intravenosas mas utiizadas son la Nulricion Parenteral, la cual es fomudada
para proporcionar aminoacidos, electrdlitos, carbohidratos, okgometales, vitaminas, grasas y
algunos tratamientos con farmacos, ofras de las mezclas mas utdizadas son la reconstitucion
de antibidticos parenterales y reconstitucidn de citostaticos kas cuales son preparadas para
proporcionar una terapia farmacoldgica; en general estos tres tipos de mezdas ntravenosas
c:ubren#osrequenmnem:t:osnu11'|c|nonaks=5quennecesrtac:a;cta;:uac:.-entez=_'np.'=|’11czdar1'2

1.3.1 Nutricién Parenteral: Es la provision de nulnientes a través de accesos venosos
cuando el tracto gastroinfestinal no puede ser utitizado, la cual se indica de manera individual
de acuerdo a los reguenmientos del paciente.

Segim su forma de admmnistracion existen dos tipes:

« Central: administrada a través de venas de gran calibre {subclavia, yugular, intema,
femoral, vena cava superior); es el méodo nulricional mas valioso y completo por que
puede proveer un aporte mayor de 2000 Calorias, ademas se uliliza cuando se
requiere nutrir al paciente por mas de 10 dias, permite la administracion  sin
restriccién de osmolaridad. También se le Bama Nutricion Parenteral Total debido a
quebadmmlmaﬂelamtaldaddebsnummamedesaapmtadapaestama
en su formutacidn incluye: 2

» Aminodcidos
» Dextrosa



Emulsicnes grasas
Electrolitos
Vitaminas

Oligoelementos

- Peﬁf&ha:a@inistadaahav&deunamapeﬁférta,usu&mn&edehmmode!
ameUazo.Estammdampadentesque:equermaﬁmemadbnparentaalporm
mas de?a10diasoenaqueﬂospadenﬁenquiamsposﬁie o esta
contraindicado un acceso venoso central. Permite osmolaridades menores de 700 u
&OOmOerLﬂnk:amerEesepLedepmtwunapatemnmdemOOCdmias,m
sedebenadnﬁﬁsharmnwhmtembﬁwbsﬁﬁdos.msnumt&sdeestetmode
nutricién son iguales a los de la nutricion parenteral central pero 1a concentracidn es
menor en cada uno de los nutrientes.

YV VVYY

El contenido de ka formula, las necesidades de! paciente, el estado del acceso venoso y el
tiempo de tratamdento nutricional estimado condicionara si debe ser infundida por via central
o periférica, 2123440

Estosﬁposdenu&bﬁnpamMaalsemepamnenzmadﬁaenda,ba}oCanpaadthﬁo
Laminar Horizontal, '

1.3.2 Reconstitucién de antibiticos parenterales: Los agentes antibacterianos sistémicos
pueden ser bactericidas (matan a los microorganismos) o bacteriostaticos {mhiben el
crecimiento de los microorganismos). Un medicamento dado puede ser bactericida en ciertas
wﬂ@onesybadabstéﬁmmotas,wgmsuwmmadbnyd&podenﬁuwgam
m&sawte.Losagmtesaﬁ:aaeriamsseagnmma\dmapedﬁmsysedvﬂmde
aae:ﬂocmdmismdeaod&mﬁﬁpdiosmﬁﬁéﬁmsyiosaga@mmm
sistémicos se agrupan en las siguiertes categorias: nhibicion de la sintesis de la pared
celular bacteriana (penicilinas, cefalosporinas, carbapenémicos y vancomicnas), alieracion
de fa membrana citoplasmética (polimixinas), alteracion de la sintesis o el metabolismo de las
acidos nucleicos (quinclonas, rifanpicina y nitrofurantoina), inhibicién de las sintesis de
proteinas (aminoglucocidos, tetracidinas, doranfenicol, eritromicina y cindamicina) e
inhibicién del folato o afteracitn del metabotismo energético ( sufonamidas y trimetoprima). !

La reconstitcion de antibitticos se realiza bajo Campara de Flujo Laminar Horizontal, !

1.3.3 Reconstitucién de citostaticos: Los citostiticos son descritos como agentes
amgénkns,mhgénbosy&atog&ias.bsuﬂ&ssemﬂeanmaveznﬁsmd
tratamiento de enfermedades makgnas. Pero con frecuencia el efecto cilotoxico deseado, es
deck, a destruccién de las células tumorales, sok se obliene a expensas de otros efectos
téﬁmsq.eamdanmpadente.Esteﬁpodenedmmams,pe'bmadosmtegmias
genam:nbsmpaoesdemrsohelascéubsaﬂqjaaqnhmd&smdaddo
caumenqueseermentan(damhadashespa:iﬁcasdehse)ymhsqwacmanwn
wdermdadwanbumonﬁsdebshsesdemreposo(eﬂmnmmspmbm
son ineficaces si fiegan a ta céluta en un estadio de reposo). Uno de los métodos disponibles
para incrementar el porcentaje de destruccién de las células tumorales consiste en combinar
dos o mds agentes antinecplasicos . %1% 3
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ElIugardetainfusibnutHizadadepreferemiaparalaqn.ﬁmbHaﬁaamaviacmhaI.yeh
caso que esto no sea posible, se elige una vena de calibre adecuado; y aunque no hay
completo acuerdo al respecto se recomienda el siguiente orden de preferencias:

Antebrazo

Dorso de las manos
Mufiecas

Fosa anticubital

» * &

Los diferentes grupos de medicamentos citostaticos se organizan atendiendo a su
mecanismo de accidn o estructura quimica:

1.- Agentes alquilantes

2 .- Anfimetabofitocs

3.- Alcaloides de la vinca, derivados de fa podofiina y asparaginasa

4 - Antibidticos antoneoplasicos

5.- Otros citostaticos derivados: antraquinonicos, mitoxantrona

La reconstifucion de los citostiticos se realiza en zona esténl, bien diferenciada, bajo
Campana de PLmvm,desegwMadﬁobgm.Cbseansawadeaie
fitrado al exterior '

14 Procedimiento para la preparacién y dispensacion de Mezclas
intravenosas

Los requisitos que debe cumplir una dispensacion cofrecta de mezclas infravenosas son: La
seguridad, rapidez y control. La seguridad implica disminuir lo mas posible los emmores de
prescripcion, dispensacidn y administracién de medicamenios. La rapidez esta relacionada
cmelampimentodebdaslasehpasqueconfmwands:semadetispasaudn en un
minimo de tiempo; y el control ayuda a oplimizar al m&xdémo todos los recursos.”

Todas las mezclas intravenosas que son prescritas por el médico son consideradas como
DossUnaams(DU) ya que se generan individualizando y ajustando las dosis para cada
paciente?’. El proceso de distribucién por dosis unitaria inicia cuando liega al servicio de
fa‘n‘aaaunamesa‘qnénuaﬁenméﬁmq.empﬁmha&msuauéndemanwzda
infravenosa, entonces se pone en marcha un mecanismo de para su preparacion y
dispensacion, el cual incluye las siguientes etapas{ver diagrama 1)>™

+ Recepcidn de la prescripcion u orden médica

+ Revisiin farmacéutica {(elaboracion del perfil intravenoso)

+ Realizacion de calculos farmacéuticos y elaboracion de etiquetas de identificacion
de la mezcla infravenosa.

« Elaboracion de la mezcla infravenosa

+ Acondicionamiento, distribucion y conservacion

+ Control de calidad (fisico, quimico y microbiologico)

+ Limpieza de la campana de flujo laminar y deld drea de elaboracion.




1.4.1 Recepciéndehpmcﬁpclénmédkaﬂmédioorea!&alaind&cadﬁndehte{apiaw
en 2 planiliz de prescripcion (ver figura 11 y 12.), anotando ademds la informacién referente
a los datos del paciente. El servicio de farmacia, recibe dicha orden médica, ka cual es
revisada por el farmacéutico, quien retiene una copia (para el expediente del paciente), y of
orginal o remite a la CMIV.

1.4.2 Revision del farmacéutico. €l farmacéutico revisa ta prescripcién médica con la cual
hace la valoracion de a mezcla con el objetivo de detectar posibles problemas de estabilidad
y compatibdidad™ % 7. 3.3 ge o5 aditivos entre si; con respecto a las mezclas que son de
gran volumen debera prestar atencién a la dosificacion det aditivo 2

A partir de la prescripcién medica, el farmacéutico elabora ef perfil intravenoso {ver figura
13), con el objeto de lievar un mejor control y seguimiento de la terapia infravencsa del
paciente (como son: nombre, edad, sexo, diagnostico, peso, alergias, cama, no. Hospitalario,
servicio), asl, como los datos de & MN (Medicamentos utiizados, dosis, solucitn
infravenosa, caducidad, fecha y hora de preparacién y administracién, volumen total,
velocidad de infusion, farmacautico responsable de Ia preparacion). Este documento es atil
para detectar posibles interacciones farmacologicas, reacciones adversas, dosificaciones
incorrectas y problemas de compatibilidad y estabifidad de kas mezclas intravenosas 22!




ORDEN MEDICA |

REVISION FARMACEUTICA
(REALIZACION DE CALCULOS)

l

TRANSCRIPCION DE LA ORDEN MEDICA

UNIDAD CENTRALIZADA DE M.LV.

| PREPARACION DE LA MLV,

l

I CONTROL DE CALIDAD DE LAS M1V |

ISICOS QUIMICOS Y BIOL
LIMPIEZA DE LA CF

@

Y DEL AREA DE

DISTRIBUCION DE LAS M.I.

ADMINISTRACION DE LA M.I.V. AL PACIENTE I

Diagrama 1: Procedimiento de dispensacién de mezclas intravenosas.




SOLICITUD DE NUTRICION PARENTERAL B

PACIENTE
No. HOSPITALARIO:. CAMA:
EDAD: SEXO: PESC:
CIAGNCSTICO.
SOLUCION BASE
DEXTROSA % ML
AMINCACIDOS % M. CELECT SELECT
AGUA INYEXTABLE % ML
FISKALOGICA M
LiPIDOS % ML TCL TCMWTCL
OTRCS
ELECTROLITOS
CLORURO DE SODIO AL 17.7 % mEq
CLORUROC DE POTASIO mEq
FOSFATO DE POTASIO mEq
SULFATO DE MAGNESIO mEq
GLUCONATO DE CALCIO mEq
OULIGOELEMENTOS Y VITAMINAS OTROS
OLIGOELEMENTOS ML SNSULINA ut
MV ML ADUL PED. HEPARINA ul
VITAMINA C or A mg
VITAMINA K or FOLINICO mg
! o
1 S - &
TROS
MEDICO FIRMA ! FECHA | CLAVE HORA

FARMACEUTICO| FIRMA! FECHA| CLAVE HORA DE PREF]

Figura 11: Ejemplo de solicitud de mezcla intravenosa
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PRESCRIPCION MEDICA
CENTRAL DE MEZCLAS INTRAVENOSAS QUIMIOTERAPIA

F.E.S. CUAUTITLAN

Pacente: No.Hospitalario:

Diagnéstico:

ServiciofCama:

Alergias: Sexo: Peso:

Edad:

Medicamentos Dosis Difuyente Volumen Tiempo
Ciclofosfamida 750 mg Sol. Fisiologica 250 mt cada 8 hr.
Metotrexate 60 mg Dextrosa 5% 100 ml cada 12 h.
5FU S00 mg Dextrosa 5§ % 100 mi cada 24 h.
Medico responsable: Clave:

Fima; Fecha y Hora:

Personal que recibe la orden:
Clave: Hora y Fecha:

Observaciones:

Figura 12: Ejemplo de modelo de prescripcién médica de medicamentos citostiticos.




PERFIL INTRAVENOSO

PACIENTE;
CENTRAL DE No.HOSPITALARIO: CAMA;
MEZCLAS DIAGNOSTICO: ALERGIAS:
INTRAVENOSAS 'EDAD: SEXO: PESO:
F.E.S.CUAUTITLAN

FECHA ]
AA al 8.5% clelect.
AA al 8.5% slelect
AA al 10%
Dexrosa al 50%
Dexirosa al 10%

Dextrosa al 5%

Sol. Fisiolsgica

Inyectable
Lipidos al 20%
Lipé a10%
Cloruro de Potasio
Cloruro de Sodio
Gluconato de Calcio
Suffato de Magnesio
Fosfato de Potasio
MW Aduito
MVI Pediatrico

oS

Vitamina C
Heparina
insulina
Otros

Velocidad de infusion

Hora de K53

Hora de preparacion

Responsable de la
by

OBSERVACIONES

Figura 13: Ejemplo de perfll intravenoso
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1.43 Realizacion de cdélculos farmacéuticos y elaboracidbn de etiquetas de
identificacién de la mezcla infravenosa. El farmacéutico encargado de la  central de
mezclas intravencsas controla los datos del paciente, ubicacion, medicamentos intravenosocs
prescritos, via de administracion y dosis. Debe comunicarse con el médico ante cuakquier
duda. Reafiza fos calculos de las diluciones y elabora los ritulos o etiquetas para cada
preparacion. Esta etiqueta debe contener los siguientes datos (ver figura 14):

No. d-etnstomdmn:aoregtshudﬂpacenfe

Fecha de elaboracion y caducidad

Aditivos y fluidos que contiene (cantidades y volimenes)

Velocidad de infusion: gotas por minuto o mifw..

Observaciones especiales

Identificacion del famacéutico™

Nota: se puede ufilizar un programa de computadora para la realizacidn de los ciiculos de
nutrientes y la emision de 1a planilia de elaboracién y las etiquetas. Este programa permite
mayor exactitud y rapidez en la realizacidn de los calculos previos a la preparacién, la
posibikdad de realizar estadistica y el control del almacén '

Paciente; Servicio Cama
Médico: Hora prep. Dia
SILVGY ml. Frasco no.
Aditivo: Conct.:

Velocidad goteo: gotas/min.

Hora comienzo: Preparado por:
Hora terminacion: Revisado por:
IMPORTANTE: Caducaalas horas del dia

Enasodenouﬂizarse,ranitialSewidodeFamadadmﬁ’odeTs
24 horas siguientes a su preparacion.

Figura 14: Ejemplo de modeio de etiqueta para la identificacién de envases de MIV

1.4.4 Elaboracion de la mezcla intravenosa. La normativa de elaboracion comienza con fa
desinfeccién de los medicamentos y materiales, lavado de manos y colocacion de la
vestimenta estéril en el area de preambiente:

s Lavado y desinfeccion del exterior de los envases de medicamentos {aditivos),
soluciones de pequesdlo y gran volumen y materiales a utilizar. Se efechia e lavado
con solucion jabonosa (jabén quitirgico}, se enmagan y por utbmo se rocia con
alcohol de 70% y se colocan sobfe una mesa o carmo de acero inoxidable
transportable para ingresar al drea de elaboracién.
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145

En el area de elaboracién, se pone en funcionamiento la campana de flujo laminar
uncs 15 a 20 minutos antes de comenzar a trabaar.
Elpersonaj,operadoryayudanIepfowdenaHavadodemanosyuﬂaswncepibde
crugia y jabén antiséptico de povidona yodada durante tres minutos
aproximadamente. Se enjuagan con agua y se coloca un desinfectante (alcohot 70%).
Se visten con ropa de trabajo estéril antes mencionada.
Esaconsejab#erealizaruna&npiezaydesinfecdondelasamerﬁcmdelas
mmpanasdeﬂujolaminarantesde‘aidareltrabajo.E!usodeaspiadoresekrinaré
el potvo acumulado durante el montaje y transporte. La desinfeccion se realizara, bien
con una solucion bactericida de elevado poder esterilizante, o bien empleando alcohol
al 70% (akcohot isopropitico).
Lahdkzdénmédtasecobcadenbodeunawbia‘tadepolieﬁl&npamquemdeje
particulas que pueda trasladarse a la mezcia,

Se recomienda prepara simultineamente las mezclas intravenosas que requieran &
Dwantelaeiaborad&delasmdashhavawsasenlawmpamdeﬂ@olaﬁnar
debeevitameiosnwﬁmmmm,lasd'wladéndepasonalyreaﬁzarmhma
otra actividad: hablar, comer, etc. (ver tema X “reglamento interno de la central de
mezcias intravenosas”)
Laaperturadelasampoﬂetasseharéconunagasaestérilcolocadamtrelammpoleta
ylamandeloperador.SedebaébnerespedaJprecaud@conaqueuasme
cmﬁeneaﬁlommtadoparaauhcm‘baenelweilodehanpdketa,yaqmpueden
contaminar kas mezclas con particutas de vidrio o pintura. Si fuera necesario, el
contenido de la ampolleta deben pasarse a través de filtro de 0. 22 micrones.
Unavezqueseagegaeladfﬁmaihho,esimpoﬂan&hmmgmeizmlamezda.
Eneimsoquelamezchhtavamsadebaadnﬂnistaseconbanbadepemjsbnyse
reqtjerauntbodeequbodehﬁxsk&nmpaﬁwlar(porejempbse{pambonta),esbe
equiposehseﬂaréene{emasebaiolacampanadeﬁﬂommarparaev&ar
mnbuleospapatedﬁpasanldeaﬁamaia.ﬂeigualmmsembcamdﬂm
de 0.22 micras cuando el médico prescriba k2 administracién con filtro.
Cmrndosehaiﬂcadolaadmhiskaciﬁnmbob.seinﬁodudrédadﬁmjﬂomnel
mﬁommajaﬁgamesewnamhmnéﬁwnaﬂemunmdegopara?pmga.

Alan’ezdapreparadasebebcmaconﬁolesﬁsicos:dep&eo.deausem&
particulas y fisuras, de pH; controles quimicos: determinacién de concentraciones de
dechnliosuoﬁosprhdpbsacﬁvos;ytamdemhapaacm&dbbbgico(estode
awerdoa!aspdiﬁmsdemdaoentraldemzdashiravemsas).

Se procede a cerrar herméticamente el envase: bolsa, jeringa, frasco de vidnio y se
coloca e rotulo o etiqueta comespondiente.

Acondicionamiento, distribucién y conservacion.

Eacuuidmaﬁenm,dismmddnycmsevadonsemaﬁzaeneléreadewoyoﬁm
seredbenah‘avésdeladobiemtaralasmezdasprepa:adasene{éreade
efaboracién de mezclas infravenosas.

Se realiza la dittma revision: se conforma la mezcla preparada con la indicacion
nwdmywnefrotubpamwrﬁﬁcarquebsdabsmnsignados(nunbreddpadenﬁ,
ubicacion, aditivos, concentracion, volumen total, etc.) sean los cofrecios y se reiteran
los controtes para determinar ausencia de roturas, particulas, precipitados, etc. El
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farmaceutico fsma en el casillero correspondiente de ta hoja diaria de preparacion a fin
de dejar confirmada la revisidn.

+ Los envases con las mezclas preparadas se acondicionan con cublerta de piastico
{boisas) que se cierran por auto sellado o por termo sellado (selladora eléctrica), las
cuales pueden ser transparentes u opacas (si el medicamento es fotosensibie) y se
conservan en refrigeracion (4-8 ° C) o a temperatura ambiente, segin la estabilidad
del preparado.

. Sialenvaseconlamezdahtavemsasebhamseﬂadoba}obmpamdeﬁu}o
laminar el equipo de infusion se protege con dos cubiertas plasticas. Una previamente
esterilizada se colocara dentro del area de elaboracidon y la segunda en e &ea de
apoyo, coma al resto de las mezclas infravenosas.

+ Llas mezclas preparadas y acondicionadas se clasifican por pacientes, horarios de
administracion y sectores de enfermeria a donde seran destinadas y se distriburen
dentro def hospital. >

1.4.6 Control de calidad de las mezclas intravenosas

E1 Control de Calidad es una serie de procesos que garantiza la aptitud de un producto para
un fin propuesto. El control de calidad debera ser basico en la practica diaria farmacéutica y
debe implementarse durante todo e! proceso que conlieva la preparacién, dispensacion,
distribucién y administracion de las mezclas intravenosas.>

Los objetivos de los controles en la preparacion de Mezclas Intravenosas, son asegurar que
estas:

Sean terapéuticamente y farmacéuticamente apropiadas para ! paciente.

Estén libres de prégenos y contaminantes microbianos.

No contener particulas de tamafio mayor de lo acepiado o que estas no superen los
niveles maximos aceptados. La solucién safisface kos requisitos de prueba si contiene
no mas de 50 particudas/ m! de un tamafio igual 0 mayor de 10 micras y no més de 5
particulas / ml de un tamafio igual 0 mayor a 25 micras.

Contener los aditivos en las cantidades prescritas.

Estar comectamente etiquetadas.

Estar debidamente conservadas distribuidas y administradas.

1.4.6.1 Controles de calidad aplicados a las mezclas intravenosas

El control de calidad debe ser basico en la practica diaria farmacéutica y debe implementarse
no al final sino a ko k2rgo de su procedimiento.

El farmacéutico revisa la mezcia intravencsa y puede efectuar tres tipos de exdmenes: fisico,
fisicoquimicos y microbiokigicos, siendo los dos primeros tipos de controles los que detectan
mcompatibisdades;, ya que una incompatibiidad es una causa de lka inestabiidad
farmacéutica que es un fendmeno que ocurre cuando mas de un famaco o preparacion
nndﬂmentosaseadkﬁmmaunﬂuidoqueseahnishampuviainhavama,elcualpor
medio de fendmenos fisicoquimicos producen una solucidn que no es apta pama la
administracién; ademas dicha incompatibilidad attera el efecto farmacologico.




A) Fisicos. Son los controles més faciles de realizar, la finalidad es detectar ta presencia
0 ausencia de incompatitilidades de tipo fisico. Estas incompatibilidades son el resuttado
de una solubilizacién inadecuada, de reacciones acido-base que producen compuesios
no ionicos poco solubles o de aquellos ofros fendmenos dependientes de Ia
concentracion del farmaco adicionado a la sofucion.

. Perdidadevacio:Cuandounﬁascoconsolmiénoonﬁenevado,alinyedarun
aditivo, el embolo de |a jeringa baja sin dificultad, esto es porque el frasco contiene
datovolunmdevadoquewwiomelliqﬁdo.Sielenmolodelajerirgaseconm'ta
de manera contraria, e frasco a perdido presién de vacio. Esta prueba se realiza al
momento de ka preparacion.

* Integridad fisica del contenedor: Para los contenedores de vidrio: observar si el
ﬁascoptmentafsuras;revisarqueeltapéndegomanotengamgas.Paralos
contenedores de PVC (Cloruro de polivinilo): presionar la bolsa y el puerto de
inyeccion para detectar |a presencia de fugas.

. Particulasvisil:les:laspaniwlascmmdiéimtrodewpmonﬁspuedmser
detectadas por el ojo humano a través de una nspeccién visual. Las particulas de
menor tamano solo se pueden observar por técnicas especiales. El método manual
para la inspeccion de particulas se realiza de manera individual a cada MIV, con el
objeto de detectar fa presencia de particiias catalogadas como daras y obscuras.

El tiempo de inspeccién dependera del volumen de la MIV- contenedores de 50-100 mi de
10-20 segundos. Contenedores de 250-1000 mi de 30-50 segundos.

. Tamaﬂoynmwerodepaﬂiwhs:eln&dowasbambyfécimewedereaﬂzaun
savidodeMNpaataﬁawﬁﬁwdéndepaﬁaﬂas,sdnébdodelnicmsoopio,el
cual consiste en hacer pasar una cantidad de MIV a través de una membrana fitrant
de 0.45 ym, seguida de la examinacién del fitro al microscopio, para su identificacion
y cuantificacion.

. Preciphddn:debidoaquegenerahmtelafetmadbndehpredpitadﬁnes
consecuencia de reacciones 4cido-base y cambics de pH, se debe mantener un
contddeeﬂosfadaes.Lareﬁsbnessmdﬂayaquebpresadademmedp&ado
es muy evidente. '

» Formaci6én o cambio de color: el cambio de color y/o oscurecimiento de una MIV, no
siempre indica, degradacion quimica o incompatibilidad, ya que muchos aditivos son
los causantes de estas coloraciones (ejemplo: epirrubicina y daunorrubicina dan una
cobadbnrojjza.mmﬁonawacohadmmbtaymmxamamaﬂh).

» Formacién de gas, espuma, turbidez y nebulizacién: comprobar visualmente el
d&cprerﬂiniaﬁodegasesyhbrmadﬂwdeespumaLapr&sendadeaﬁmwsy!o
cationes organicos pueden interaccionar produciendo suspensiones furbias o
nebulizadas.

B) Fisicoquimicos: son aquellos que detécbn ia presencia de mcompatiblidades
quimica, que se caracterizan por una degradacién ETeversible. Estos pueden ser visbies
ono.




¢ Control de pH: la mayoria de los medicamentos son menos sofubles en su forma no
ionzada. El porcentaje de ta forma ionizada, para bases y dcidos se puede calcular
por medio de la ecuacidn de Henderson-Hesselbach. Asi los acidos déblles serdn mas
solubles en soluciones con un pH al menos 2 unidades por encima de su pka; y para
las bases débiles 2 o mas unidades de pH por debajo de su pka.

+ Estudios de espectrofotometria (identidad, concentracién): es una de las técnicas
analiticas que tienen mayor interés en los ensayos de control de calidad de las MIV ya
que permite conocer la adulteracién de un producto, los compuestos resultantes de la
degradacion de la MIV, cambios en la motécula de aditivo, concentracion y estabiéidad
de! mismo, nﬂuenmadetanamralezadelmtenaldelenvaseydeleqmode
administracidn.

* Osmolaridad: este es un dato que se debe de fener en cuenta a la hora de
admnistrar una MIV., pero es uno de ks problemas mas dificiles en dinica, el
asegurar el equilibrio h}drmyqumucoemrelosespmmh'ayemdra celutares; ya
que elliqudomnstantementese&stadesﬁazandoentrelosdoscompa'bmemos en
uno U otro sentido, por efecto osmotico. 2

C} Contro! microbiolégico: esta evaksacidn puede ayudar a detectar las caracteristicas
farmacoidgicas, toxicolégicas y farmacotécnicas de los medicamentos las cuates no
pueden ser evaluadas por procedimientos fisicos 0 quimices. Mediante la realizaci6n de
estas pruebas se puede determinar ef efecto que el medicamento produce sobre un
animal, un organo, un tejido, en cultivos celulares, o en microorganismos, lo cual sera
indicativo de la respuesta terapéutica que producira cuando se administre al paciente.

> Control de pirdgenos: estos se realizan solo ante 1a presencia de reacciones
especificas en el padente. La determinacién se realiza sobre cultivo de
Amebocitos de Limufus polyphemus para identificar endotoxinas pirogenas. La
prucba se basa en la combinacién del lisado de los Amebocitos con la disolucion
problema, manteniendo en incubacion a 37°C durante una hora. La formacion del
ged coagulado de proteinas indica contaminacion.

> Control bacterioldgico: Este control debe responder a una periodicidad de
acuerdo con el volumen de trabajo, mrruomlaspersmasmeu'aba;anmla
unidad y entomno, y condiciones ambientales de la misma 2 La prueba de
esterfidad por siembra directa es aphicable a producios que no contienen
inhibidores del desarrolio bacteriano, y la prueba de esterilidad por membrana, es
apiicable a productos que si contienen. Se realiza utiizando la membrana fittrante
{0.45um) empleado en la elaboracidn o adminisiracién al paciente, a través de fa

waisehacegasarunacanhdaddel!l\l y posteriomente se incuba en un caldo
de fioglicolato”.

El control bacterioldgico o de esteriidad, tiene como funcidn la prevencitn de Ia
contaminacion de las MIV. Es en realidad un controt def proceso de efaboracion ya que
los resultados se obtendran con posterioridad a la administracion de la MIV al paciente.
La perodicidad de estos controles dependerd de bk cantidad diaria de mezdlas
preparadas y deben realizarse también al ambiente y al personal. ™




> Moni#toreo ambiental

El aire es uno de los principales factores que pueden contaminar un preparado Parenteral y
se ha demostrado que las particulas de suspension son las responsables de diversas
complicaciones en los pacientes. Es por eso que el control de la calidad ded aire es
importante para la preparacion de los medicamentos parenterales. Para estos fines, dicha

widadsebasaentmamapaﬁedearewanquemo&egeabsémasest&iesdeb
contaminacién de partictias. ®

Esegimmmreguhrdetasmemsmachcasdemam@dumydpmcesodemnm&
drea de frabajo, mediante la verificacién en ef cumplimiento de los estandares
n‘ucmbnoléglcos debera incluir un examen de ios atributos microbicldgicos de las &veas y
equipos. El 4rea de preparacién de mezclas infravenosas deberd contar con medidas
sanitarias estrictas, sendomportanteelevﬁarcanentesdeareracaelmwmrqmwedan
contaminar la mezcia, yporelodeberéconiarconmyewéndeaueﬁiradoatau&deﬁh'os
absolutos y con presion positiva, durante todo el proceso de preparacion 3

Los mismos requisttos serén indispensables en el 4rea donde se realicen las pruebas de
control microbioldgico, lo que permitirdn evitar los resultados falsos positivos. Debe
extremarse el control ambiental por contenido de microorganismos viables en el aire
(exposicion de placas, arrastre de una superficie conocida o contenido microbiano de un
volumen de aire determinado), limpieza y sanitizacion del 4rea de trabajo, reposicion de
fitros para aire y verificacién de la campana de flujo laminar. De alli que sea necesario contar
con un programa de conirol ambiental, el cual consistird en evaluar,

e la cahdad microbiciégica del drea: medio ambiente y superficies
. Flrh'osHEPAdelampanadem;otarma'veloadad integridad y patrones de fiujo.
. Lossanmzantasenueados

Nota: Ademas, también existe el control de cakidad de awe fuera de la campana, es decir
en el espacio fisico que ha sido asignado para el servicio de mezclas intravenosas, pues
mmmmmmmawmm
como es la enfrada y salida de personal, commientes de aire que se pueden generar at abrir la

puestayzgorbsrrusmosmvmmﬁ:sdeioperaw efc. A esto se ke llama contaminacion
cruzada.

Por otro lado, e lavado, secado de ampolletas, frascos y tapones son fuentes de
oomammslelarenosehaﬁtradodemn'vaf\eraademada_

Las buenas practicas de mezclas recomiendan ciertos limites permisibles méximos de
concentracion de particulas y de hecho se han estipulado ciertos estandares acerca del
control de tamafios de particutas dentro de &reas con ambiente controtado. Los resultados
de la medicidn deben ser registrados y comparados con los limites establecidos. Si los
resultados se encontraran fuera de los limites, el supesvisor o jefe del drea debera tomar las
acciones coltectivas necesarias, COmo por ejemnplo, revisar los ciclos de desinfeccion
establecidos para dichas 4reas, la higiene y salud del personal que labora en estas areas. ®



a) Evaluacidn de sanitizantes

Cuando son usados diferentes tipos de desinfectantes para realizar la limpieza de las areas,
estos deberdn emplearse de una manera sefiada y ademas por medio de un monitoreo
microbiokdgico poder detectar un posible desarrotio de cepas resistentes. Es importante que
se realice un monitoreo microbioldgico con respecto al uso de detergentes y desinfectantes
para determinar su efectividad, las diluciones de estos se debe realizar en envases
previamente [mpios y no deberan akmacenarse por periodos largos, a no ser que se
esterilicen. Los envases parcialmente vacios, no deberan Renarse hasta que se termine la
solucion preparada.

Las soluciones sanitizantes o germinicidas, deben ser de diferente composicién quimica y
deben ser empleados en forma altemada determinando su actividad antimicrobiana, ya sea
por la prueba de reto microbiano y la de coeficiente fendlico. Para ello se emplearan los
microorganismos aisiados durante el control ambiental.

b) Filtracion

Consiste en recoger las particulas areas, haciendo pasar una muestra de aire a través de
una membrana filtrante estéril. Este fitro se pone en un soporte destnado a mantener plana
la membrana y evitar fa filtracién. Si aspira a través del filtro un volumen de aire determinado
y medido con exactitud. Los filtros se examinan en el microscopio en busca de particulas,
poivo o pelusa; o son colocados en medios de cultivo no pueden se: caldo soya tripticasa o
caldo tioglicolato e incubarse para detectar la presencia de microorganismos.

Otro método consiste en ka exposicién de cajas petri, con medios de cultivo. Esta evaluacion
permite detectar cualquier desviacidn de malas practicas de Manufactura.

+ Los medios de cultivo utilizados es el agar soya tripticasa (AST) y agar dextrosa papa
{ADP) antes de utiiizarlos se deberd constatar que las pruebas de promocion de
crecimiento, prueba positiva y negativa hallan sido satisfactoria.

s Las placas de exposicion son colocadas en el drea por evaluar de acuerdo a un
esquema que indica la posicion de las mismas mediante niimeros progresivos. Esta
evaluacion se realizara antes y durante ef proceso de la preparacion de las mezdlas
infravenosas; esto con el fin de establecer limites de alerta que permitan tomar
medidas corectivas a Sempo.

» Las placas seran expuestas de 15 a 30 minutos, dependiendo del indice de
contaminacién presente en o area.

 Las placas son marcadas adecuadamente indicandose area evaluada, fecha de
evaluacion y empo de incubacion .-

+ Las placas de AST se incuban 48 horas a 35 — 37 °C y las placas de ADP se incuban
a 25-27 °C, durante 5 dias.

¢ En base a 08 resultados obienidos en el drea de trabajo de preparacion de mezcias
intravenosas y durante un periodo determinado, se estableceran los fmites de
seguridad que garanticen la confiabilidad de los andlisis desarroflados en el area. En
caso de que se rebasen los limites de seguridad se recomienda verificar faflas en las
técnicas de sanitizacion, equipos, validacion de agentes sanitizantes y frecuencia de
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c) Evaluacion de la integridad de los filtro HEPA

Unmétodoparan'obarlahmgﬁdaddebsﬁtrosHEPA,&selusodediocﬂﬁaﬂato(DOP}en
aerosol {es un compuesto de particulas que van de 1 a 3 micras de tamafio). Una prueba
awptauemvduuabinmmmmDOPenaaosdmhwmenteascendmbddﬁMen
una concentracién de 80 a 100 micro gramos por kitro de aire a la vefocidad de fiujo disefiado.
En seguida se examina el lado descendente dal filro con una sonda foddmetro en una
proporciGn de muestreo de cuando menos un pie cihico por minuto.

Las sonda examina {a cara y et marco compieto del filtro en una posicion de alrededor de una
dos pulgadas a partir de la cara del filtro. Una sola lectura de la sonda equivale a 0.01 % de
hmuebapmdladoascaﬂente;seconsidaamhdkzﬁmdeunaﬁ:gasigﬁﬁcmb.

Otro método con el que se cuenta es un contador de particulas digital portatil "CLIMET” sin
arhagoexistedhcmvementesobredusodewﬂadaadeparﬁujasyaweémse
hhoduompatbu!asdetamﬁocmnddomrelbdoaa:eMmbddﬁm,mesefecﬁvopa
hdeteodmmﬂsgas.Esteapamtotomaunanmestadeairey!a!mepasafa través de un
hazdeluyaaMohayparﬁw!as.estasmn&cenmeﬁa:bderaieﬁﬁn,qm&saaﬁzado
mafantebcmmamdénconlahzdeototazaniﬁdoahav&sdeunpeque’haiﬁdo.m
seﬁalgenetadaesampiﬁcadaynospemibmnocerdnﬂmaodepaﬂwlasylas
dimensiones de las mismas.

Paraevahlar!aveloddaddelﬁujodeaieseutﬁzaunam'reu'oquenosiﬁquesielmjo
presenta un rango de 70 a 110 pies / min. (0.03 a 0.06 m/ seg.). Reducciones significativas
enbvebddadwedenmmarhmsmilk!addemmanﬁnadm.ywrbbsenb
velocidad pueden afectar el flujo laminar el aire. )

> Muestreo del personal

Otra fuente importante de contaminacién en la preparacién y administracion de las mezdas
intravenosas, lo constituyen el personal que preparan y administran las mezclas infravenosas
(principaimente las enfermeras), ademés la propia piel del paciente puede ser fuente de
wﬂanﬁmdﬂmﬁnestesenﬁdoesnemabmmedasebcd&ybmﬂdmwpam
dedicado a la preparacién y administracion al seleccionar el personal, se debe hacer un
&dndbdepa‘tadm&s,w&sescawddoelaloindbedesﬂetussampatadm&de
microorganismos  patdgenos, siendo protagonistas con gran frecuencia de infecciones
nosocomiales, por tanto es importante realizar muestreos mensuates de las mancs del
personal que parficipa en la preparacion y administracion de la mezcla intravenosa.

Eempieadod%deta‘erpiemcmﬂawhdebquesimﬁcaunanﬁemaimﬁo,pub
que su buena préactica aséptica dependerd de la responsabilidad que e cabe en cuanto a su
propia higiene fisica (ropa, pief, zapatos, boca, nafiz, efc.) y también a su ética profesional.
Por lo tanto deben existir programas de monitoreo para el personal en que se deberan
evaluar los habitos de higiene. Este monitoreo se realiza de manera periddica a través de
wﬁvospmsbmhadecabeﬂo,muestasdemntacb(nmos),enﬂa&shﬁgeosy
nasales {con cubre bocas y sin cubre bocas}), ademds, tendra la obligacion de mformar a su
aMmidadkmedbbsisemnkaMpunesbdodeseﬂudquemedesapa@diddpmael
producto y el paciente.




Metodologia:

Humedecer un hisopo estéril en {a solucidn amortiguadora (SSF) en tubos con 10 mL
de solucion.

Frotar los dedos particularmente alrededor de las ufias y la palma de la mano, durante
un mimsto.

Se coloca el hisopo en el tubo cortdndolo por la mitad, para evitar el maximo posibie
de contaminacion por parte del personal que se encuentra evatuando.

Agitar vigorcsamente &l tubo

De esta solucién se siembra un ml por duplicado en caja petri, adicionando los medios
de agar correspondientes: AST, ADP, ARVB.

Incubar de 24 a 48 hr. AST y ARVB a 37 °C; ADP a 25 °C durante 5 dias.

Contar las colonfas y multiplicar por 10 para obtener el nimero de colonias por mano.
UFC/mano.

>  LLENADO SIMULADO

Admitiendo que el riesgo de contaminacién de las MIV puede darse hasta en el proceso de
comprobacion de su esterilidad, se sugiere practicar el Henado simulado durante el proceso
de elaboracion de las MIV.

Se entiende por Benado simulado el envasar medio de cultivo en vez de las MIV, siendo esto
una prueba de reto a las condiciones del equipo, el material, la operacion y las instataciones.

MATERIAL

Caldo Soya Tripticasa

Jeringas estériles de 1, 3, 5, 10 ml.
Bolsas EVA

Etiquetas

Incubadora.

PROCEDMIENTO

a) Usando la mejor técnica aséptica y flujo laminar previamente desinfectado con alcohol

al 70%. Uenar una boisa EVA con Caido Soya Trpticasa (CST) en lugar del fiuido
infravenoso, agregar unc o mas aditivos y homogeneizar la mezcia.

b) Efiquetar la botsa con la informacién necesaria de la operacion efectuada (fecha y

persona que realiza la operacion).

¢} Incubar la bolsa EVA a 37°C durante 7 dias.
d) Revisar al 3, 5 y 7 dia de incubacién, anotar como contaminacitn si se observa

turbidez en la mezcia.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En caso de que la prueba muestre contaminacion, se requerira de una revision compieta de
procedimientos, mpieza (saniizacién), esterilizacion en el material y equipo, asi como
entrenamiento del personal.




1.4.7 Limpieza de ia campana de flujo taminar y del 4rea de elaboracién.

Al finalizar el frabajo debe lavarse la campana de fiujo laminar con una solucion jabonosa,
emuagarsecmaguahnmycobcarseunasolnﬁndehlpodormdesodo Luegodebe
rociarse con alcohol al 70 % y dejar secar. La superficie metalica que protege el fittro debe
limpiarse con mucha precaucién para evita dariar el filtro absofuto. Diariamente se limpiara
con detergente el suelo, las mesas de frabajo y los carfos transportadores de material, se
enjuagara con agua y por (ftimo se colocara una solucion de hipodorito de sodio. Las pares
y techo del drea de elaboracin se limpiaran una vez por semana.

1.5 Estabilidad de las Mezclas Intravenosas

La preparacion de mezclas intravenosas (MIV) impiica el modificar las caracteristicas
farmacéuticas iniciales de sus componentes; es decir, vehiculo y aditivo. Ante esta situacion,
el farmacéutico debe, y es su responsabiidad, comprobar en que grado afectan dichas
modificaciones a la estabilidad de los componentes de la mezcla?

SegmladeﬁmudnuﬁzadaporlaUSPpaaatabﬁdadadpmmenelaalelpmdudo
retiene, dentro de ios limites especificados durante todo su periodo de almacenaméento y
uso, con las mismas propiedades y caracteristicas que poseia al tiempo de su manufactura.
Asi mismo se dice gue un producto es inestable cuando el 10% del principio se ha degradado
desdedhanpodesuptepaménalhaﬂrodesua&nnshaubnylafmnm&de&dos
productos de degradacion son toxicos > 2>

5.1 Factores que influyen en la estabilidad de las mezclas intravenosas

Cada ingrediente, ya sea terapéuticamente activo o inactivo, en forma de dosificacion, puede
afectar a estabilidad, los factores ambientales tales como la temperatura, radiacion, luz, aire
y humedad también son factores de inestabilidad. Similarmente otros factores fisicos de la
MIV como el tamafio de particula, pH, propiedades de las soluciones y otros aditivos
empleados, asi como la naturaleza del envase y la presencia de otras sustancias quimicas
mwmommmmmmmmr
en su estabilidad 2

Losfadaesqueafectanhestauﬁdaddebuwaeamwmﬂidad&sm&mse
clasifican en dos grupos: factores fisicos y factores quimicos.> = %4

A) FISICOS:

L 2 Naturaleza o tipo de envase (vidrio o plistico) y condiciones de envasado. £l fipo de
envase en cuanto a la naturaleza del material de que esta constituido {vidrio, plastico) y tas
condiciones técnicas de envasado (con 0 sin vacio) son factores condicionantes de la
estabifidad de ciertos aditivos. Las condiciones de envasado tienen también importancia
sobre 12 estabilidad de aquellos aditivos que se degradan por procesos de axidacién, los
walesd%dnnmen&desuprepamﬂnhasbeiﬁnaidesuadmmﬂmwedm
perder mas del 10% de su actividad inicial. Si la MIV se va a administrar inmediatamente es
preferible &l envase de pléstico, por tratarse de un sistemna cerrado sin entrada de aire. El
envase de vidrio con o sin vacic requiere que exista, paramtablecerlap'esusnunpaso
contintic de aire, que puede aceterar los procesos oxidativos.>




4 Condiciones de temperatura. La velocidad de muchas reacciones quimicas puede
dupiicarse, o friplicarse, por cada 10 grados de elevacién de la temperatura. Para que dos
sustancias reaccionen deben estar en contacto y colisionar sus moléculas; por tanto, la
velocidad de una reaccién depende del numero de cofisiones. La t aumenta el
nimero de colisiones y de esta forma acelera la velocidad de reaccion. 22 %

¥ Exposicion a ta luz. Existe un gran numero de medicamentos que se degradan por la
exposicién a la luz (fendmeno de fololisis), asi la luz es la responsable de la oxidacion
fotoquimica. La luz como el calor funcionan como catalizadores proporcionando la activacion
necesaria entre las moléculas para que se produzea la reaccion. Para que se Beven acabo

bsiemn;emgdefobﬁss&smmquebsnﬂéwlasabsubanm]magade
radiacion.

B) QUIMICOS:

¥ Concentracion del soluto en 1a disolucion. En determinadas MIV, a ka cinética de
estabilidad del aditivo habrd que sumarie la que se puede derivar de las posibles
reacciones entre el aditivo y el soluto de la Sclucién Intravenasa de Gran Volumen
(SWGV), puesto que puede ser de mayor intensidad que las de el aditivo por si solo.
Aqui se da el caso de que el vehiculo de la MIV puede actuar estabilizando & aditivo.

4 pH y capacidad amortiguadora del vehiculo. Un factor importante que provoca ia
inestabilidad parenteral es la modificacion del medio acido-base. A medida que el pH de 1a
solucién se modifica puede afterarse ta solubflidad y estabilidad de los aditivos. Debido a que
la velocidad de aigunas reacciones en disolucibn acucsa es catalizada por los ibnes
hidrégeno e hidroxilo, asi varios aditivos son inestables fuera de su intervalo de pH, que por
lo general es muy estrecho. La mayoria de los medicamentos utiizados como aditivos
intravenocsos, tiene un pH entre 3 y 9. Dichos aditivos deberdn ser isotdnicos, tomando en
cuenta que el pH sanguineo es de 7.4. Cabe sefialar que los adilivos intravencsos en
disolucion son, en general, mas estables que tos Sofifizados o desecados.®

En el caso de citostaticos, ios factores que determinan ia estabilidad son:

> Naturaleza del agente neopléisico: algunos tienen una labilidad inherente baja como
e fluoracilo, citaravina, etc. Sin embargo, la carmustina se altera con faciidad.

> Tipo de diluyente empleado (Solucién Fisioldgica, Dextrosa al 5%; etcl):
principalmente a causa de su pH, perc también por [a concentracién y tipo de iones de
los sueros. Asi la estabifidad del cisplatino se incrementa significativamente al
aumentar {a concentraciin de cloruros en la disotucion.

> Concentracion de la disolucion: en general son mas estables las soluciones
concentradas. Sin embargo, sucede b confrario cuando los medicamentos se
encuentran préximos a sus limites de solubifidad, pudiendo aparecer precipitaciones
en ias soluciones mas concentradas. Este problema se agudiza si las soluciones son
refrigeradas. En cambio en soluciones dduidas es favorable 1a refrigeracion para una
mayor conservacion del medicamento, salvo que el propic medicamento exprese la
imposibibidad de refrigeracion.

> Tipo de envase: cloruro de polivinilo, polipropileno (PP), polictieno (PE), vidrio.
Pueden producirse pérdidas por adsorcion y absorcion. La adsorcion es un proceso
saturable, formando generalmente una capa de fdrmaco en la superficie intemna del
recipiente (el PVC parece absortber cantidades significativas de aigunos
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medicamentos). La absorcidn es un proceso caracterizado por la difusitén controlada.
La gran capacidad de absorcion del plastico puede deberse a la solubilzacion de
farmacos Bposolubles en el agente plastificante. El PP y el PE retienen farmacos en
menor grado., por ko que entre los materiales de envase mas usados se encuentran el
vidrio, cloruro de polivinilo {PVC), polipropileno (PP), etileno vinil acetato (EVA),
poketileno (PE).

> Condiciones ambientales (luz, temperatura): ka temperatura acelera la velocidad de
degradacion de muchos farmacos. Aungue 1a estabilidad quimica se vea incrementad
a temperaturas bajas, se puede producir un aumento en la incompatibiiidad fisica. Las
radiaciones luminosas pueden también acelerar la velocidad de degradacién. La
administracion de citostaticos fotosensibles debera realizarse protegiendo el recipiente
yelsistemacmmaﬂialopam;pemtarrbiénhayquetenera\ummaquehay
autores que piensan que no deben protegerse de la luz pues no pueden valorarse los
cambios que pueden ocurtir durante el periodo de su administracidn como la apancion
de precipitado o cambios de color que denotan degradacién, 52124

1.5.2 Reacciones causantes de [a inestabilidad de las mezclas infravenosas

a} Oxido-reduccién
b) Hidrolisis

¢} Racemizacion
d) Fotolisis

Nota: la mas frecuente es la hidrlisis, ya que jos medicamentos se encuentran en disolucion
acuosa,

El mantenimiento de la estabfidad es muy importante en e caso de medicamentos
infravenosos principalmente por su via de administracién. La presencia de contaminacion
microbiana en liquidos estériles no se determina visuaimente, pero e cambio de color,
mbbdepH.aparﬁdndehrﬁde;natahlmrﬁmﬂadoofamd&xdegassmmﬁmde
una posible contaminacion microbiokdgica.

Losnﬁawgansmoswedmalaardwdelnedbliquhommmmmadom
yMsmﬁowladénypusmsistanasmzinaﬁmsmedenpndudrhmoﬁdadonay
reducciones. La esteriizacién y el agregado de conservadores para ekminar o reducir el
mimero de microorganismoes también pueden constituirse en causas de inestabilidad.

Son dos los problemas que ocasionan 10s MICroorganismos: 1) si son patbgenos constituyen
uanaaelMMdm,Z}éelgmdodewnhﬂnadéndehmzdaintmsupera
datoslﬁbs.semodmenefedosqueaﬁedmsueshbﬁdad.eimndﬁomaﬁesa
d&shﬁdomﬁjopardammasicmmdetmarseporreaodummziméﬁms.de
hﬂbﬁﬂsﬁamenﬁc&h,cdaad@ytmrb‘énmreld&samhinmp@bdentdbs
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PARTE ll. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION
21 Conf.eptos Generales

Para que la Cenfral de Mezclas Intravenosas {CMIV) funcione adecuadamente es esencial
que los miembros de esta, estétn familiarizados con las nommas y procedimientos
relacionados con ef funcienamiento de la CMIV. A continuacién se definen cada uno de estos
términos:

NORMA

Es un método de accidn definido que orienta y determina las decisiones presentes y futuras.
Consiste en un plan general gue proporciona ef marco de accién.

La norma se ocupa principatmente de lo que debe ser hecho y ocasionalmente puede
referirse a las siguientes preguntas:

PROCEDIMIENTO

Es una forma particular de llevar acabo de alguna cosa o de actuar. Consiste en una serie de
pasos conseculivos en orden defimdo determinado y previamente regulado. Es, pues el

“como” formular o dinigir un asuntc y como debe Revarse a cabo, lo que tiene que ser
realizado.

El procedimiento proporciona una explcacion de ios medios y metas por los cuales una
norma se keva acabo, por tanto, expone como iniciar la funcidn o la accién desde & principio,
como debe procederse paso a paso y como debe conducirse el trabajo hasta e final del ciclo.
Al formular el procedimiento, es cuando se asigna la responsabikdad, para cada funcidn
especifica al personal concreto que debe asumiria.

Por consiguiente el procedimiento, contesta a las siguientes preguntas:

£ Qué debe hacerse?
£ Cud es el objetivo?

& Cuéando debe ser realizado?
¢ DOnde bebe ser realizado?
¢ Quién debe realizario?

+ Como debe realizarse?*®
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION (PNO)

Es el documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera
reproducible una operacion.!” Dichos Procedimiento Normalizados de Operacién (PNO),
dmhodebCMNsmneoesaﬁospamgamﬁzaqmmsdﬁeremesacﬁvﬂad&ssehagan
siempmigtmlydebnmmnﬁdadaaunwmdomntied&ﬂemow}emsqxbmaicen,
asegurando el resullado optimo y deseado.” Son los documentos complementarios al Manual
deCaidaduwaﬁaEdadMndamtalaeshﬂecacérm,quiéw,ywéModebemaﬁmme
una actividad alli prevista >

2.2 Principales objetivos de los PNO's

La planificacion, estructuracion y desarmollo de las actividades de un laboratorio utilizando

procedimientos normalizados de operacién presenta numerosas ventajas, como las que se
indican a continuacion:

+ Mejora la organizacion y ejecucitn de las actividades.

« Facilita el trabajo al personal, tanto de caracter #cnico como administrativo.

» Proporciona uniformidad en fa utiizacién de los equipos de trabajo, reduciendo las
posibikdades de emor. _

« Garantiza el registro de los datos primarios.

« Facilita el seguimiento y control de las operaciones realizadas.

« Proporciona datos comparativos entre si, tanto dentro del propio laboratorio como con
ofrcs laboratorios, a ko large de! tiempo.

« Ayuda a la formacién del nuevo personal.

EnsiM&sE,bﬁnaJHadpkmﬁialdebsbbaatubsqueseagmtanyhabq’mMmte
prowdhientsnmmﬂhadosdetabap&sasegmabwﬁdadeh@ﬁaddemdahsy
resultados que obtienen. No obstante, también habra que considerar que la organizacién del
habajonedianteptweﬁmierﬁosnamﬂmdosmpuhdabsmnbbsmbshéﬁtsy
algunas exigencias, como por efempilo:

Necesidad de disponer de tiempo para su redaccién.

Una mayor labor burocratica.

La introduccién de cambios en los habitos de trabajo det personal.

La no improvisacion durante el desarrollo de una actvidad y, por tando, la no

maodificacion de un procedimiento normalizado aprobado.

. Nec%idaddedommenﬂ;yapmbahsdesﬂadon&sdduooedinﬁaﬁommﬁzado
que fueran necesarias introducir.

. Necesidaddeconﬁoh:,miwyamaizafbsprooediniemosnumaﬁzadosqw
estan en vigor.

2.3 Recomendaciones generales para su redaccién de los PNO's

Antes de iniciar la redaccion de los PNT el responsable de calidad del laboratorio debe
establecer las normas y criterios generales para su elaboracién, a fin de facitar su
estructuracion, redaccidn y homogeneidad. En la tabla 1 se indican algunos criterics o
recomendaciones que pueden considerarse basicos en su elaboracién. :
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Tabla 1. Recomendaciones para la redaccion de los
Procedimientos Normalizados de Trabajo.

%
<

o

&
<

o

% E! redactor det PNO debe ser, siempre que sea posible, la persona

Utilizar un titulo daro y descriptivo para cada PNO.

Establecer una hoja de identificacién o portada en caga PNO (titulo,
codigo, versidn, n® paginas, n° ejmplar, redaciores, aprobacion,
etc).

0 personas que mejor conocen el procedimiento o actividad.
Describir las operaciones ordenadas seglin la misma secuencia de
su aphicacion posterior, resaltando aquelios aspectos claves del
procedimiento.

Emplear parrafos cortos, claros y precisos, evitando abreviaturas.
Utilizar el manual de nstrucciones de los equipos u obos
documentos como complemento, nunca como el PNO propiamente.
Apoyarse en figuras, graficos 0 esquemas siempre que pueda
facilitar la compresion o desammolio del PNO.

2.4 Estructura del contenido de los PNO's

La estructura y los apartados de los PNO's dependen de la clase ¢ tipc de procedimiento o
actividad en cuestion.

Sin embargo, el modelo de indice o sumario del contenido, mds estandarizado, es el que se
indica a continuacion:

v VvV V VYVY

\4

»

Introduccidn: es optativa y se coloca, en su caso, al inicio del texto.

Objetivo: debe describir claramente el propdsito del PNO.
Campo de aplicacion: establece el campo al cual se aplica el mencicnado
procedimiento de trabajo.

Referencias: se cita cualquier documento relacionado o utiizado en la preparacion
(pormas, Manual de Calidad, otros PNO, eic.).

Definiciones: en caso necesario, se dan las definiciones de los ¥minos no
comunes que aparecen en el procedimiento.

Responsabikdades: puede hacerse referencia al responsabie de ka mplantacién
del PNO y a la persona o grupo de personas que deben realizar las actividades del
Procedimiento. se describen y detaftlan como tienen que lievarse a cabo las
acciones necesarias para conseguir el obsetivo ded procedimiento.

ANEXOS: en caso necesario se incluyen tablas, esquemas, figuras, eic.

2.5 Formato e Identificacién para los PNO's

Para lograr unas pautas minimas de cafidad y homogeneidad en los PNO gque se redacten es
imprescindible establecer previamente algunas instrucciones bdsicas para su presentacion.
El Departamento de Calidad o {a Unidad de Garantia de Calidad (UGC) es ta encargada de
realizar esta funcidn, estableciendo las nomas de elaboracién y presentacitn y fijando
aspectos tales como:




+ Modelo de portada

+ Programa informatico

+ Tamaifio y tipo de papel

4 Margenes de las paginas

+ Cabecera de pagina

+ Tipo y tamafio de letra

+ Empieo de negritas, cursivas, efc.

+ Numeracidn apartados y subapartados
+ Utilizacion de tabuladores '

+ Espaciados

Un ejemplo orentative de la informacion basica que puede incluir la portada de los
prowdiﬁenbsnamaizmosdeopemckﬁnsenmaendAnexo1ywmsehdma
continuacion:

Portada y encabezamiento:
Como encabezamiento de la primera pagina debe aparecer.

« Datos del servicio farmacéutico
« Titulo del PNO
« Codigo de identificacion. Por ejemplo:

Dos letras, “PN” de procedimiento normalizado/ Una letra, “L” de laboratorio/ Dos letras
que identifican el procedsmiento de que se trata/ Tres niwmeros que identifican el
procedimiento/ Dos nimeros para la version:

PNL/OFf001/01: Primera version del primer procedimiento de operaciones
famacéuticas.

# Version del PNO

+ Namero de paginas totales

+ Kentificacién del ejemplar

# Nombre y firma del autor o autores

+ Nombre y cargo de quién lo aprueba y fecha de su aprobacién
+ Nombre y cargo de quién le da el V*B® de calidad y fecha

LasistanéﬁmdehenﬁﬁwdﬂndebsPNO&sotndebsaspecbshmtaanuea
mdm&.mMmmmmdmmma
un laboratorio, si ben la utilizacion de codigos de tipo numérico o atfanumérico es el
procedimiento utilizado méas habituaimente.

Ejemplos de identificacion pueden ser la utifizacion de letras indicativas del tipo de PNO
antes del cidigo numérico, tal como se ilustra a continuacién: instrumentacion y equipos
(INS/—], métodos analiticos [MTA/—], gestion administrativa [ADM/—], aspecios generales
del laboratorio [GNL/—], aspectos de seguridad e higiene [SGH/—], efc. o bien la utilizacion
de una composicion del tipo LX/YZ, donde LX serian fas siglas comespondientes a cada
laboratorio o técnica e YZ el codigo numérico comelafivo.
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2.6 Aprobacitn de los PNO's

Para aprobar un procedimiento normalizado de operacion se requiere generalmente un
minimo de tres firmas, el autor (o autores), el director del aboratorio y el responsable de
calidad o de ia UGC.

El director o responsable del laboratorio come con ka responsabilidad de la aprobacion
técnica del contenido, mientras que la conformidad o V°B® de que el PNO cumple las normas

de calidad establecidas {normas de redaccidn, presentacidn, etc.) es del responsable de
cakdad o UGC.

2.7 Registro y archivo de los PNO's

Debe disponerse de un Libro de Registro, habilitado al efecto, para anctar las referencias y
datos comrespondientes a cada PNO que se apruebe. En cada pagina def libro se anota,
como minimo, el nimero de orden de entrada, la fecha (diafmes/aio), la clase de documenio
o PNO, el codigo de identificacion, el titulo det PNO, etc. También debe disponerse de un
“archivo histdrico” en donde se archivan y guardan un ejermplar de cada PNO aprobado, tanto
de las versiones actuales como de las cbsoletas. ERo permitira, si fuese necesario, conocer 0
reconstruir con posterioridad los procedimientos nomalizados que fueron uliizados o que
intervinieron en la ejecucidn de una actividad o en ka cbiencidn de un resultado analitico.

2.8 Distribucién y control de los PNO's

La Unidad de Calidad o UGC es, normalmente, la responsable de establecer o fijar para cada
PNO aprobado la cantidad de ejempiares necesanios, asi como su distribucion nominal
(areas, laboratorios, personas, efc.) segin su contenido, obietivos y campo de aplicacion.
Asimismo debe controlar 1a distribucion y localizacion de ios ejemplares existentes de cada

PNO, por ejempio mediante el disefio y utilizacion de una Ficha Controf para cada PNO, en la
que figure:

Titulo del PNO

Codigo y datos (versiin, fecha aprobacién, etc.)

Ndmero, dave o referencia del ejemplar

Fecha de entrega at destinatario o al responsable de su recepcion
Firma del receptor

Esta ficha control faciita, ademas de la distribucion y localizacin de cada PNO, la

actualizacidn a usuarios, laboratorios o areas de aplicacion, siempre que se produzca alguna
modificacion, revwsubnoseedrteunanuevavasrén

2.9 Revisiones o modiﬁﬂciones de los PNO's

El contenido de tos PNQO debe ser revisado siempre que se considere necesario, pero en
cualquier caso deberd establecerse como noma general una periodicidad de revision
obligatoria, por ejemplo bianual. Esta revisién, siempre que sea posible, deber ser efectuada
por & autor (o autores) y debe tener en cuenta las deficiencias o anomalias observadas y las
modificaciones 0 mejoras técnicas propuestas. Cualquier modificacion del contemdo de un
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PNO que esta en vigor debe ser previamente aprobada siguiendo la misma sistematica antes
indicada para su aprobaci6n inicial.

CuandoseedneunamevaversééndemPNO,laUGCeslaresponsauedereﬁrary
dmmmwaemmeMmm.mammMm
el “archivo histdrico”, asi como de sustituirios por la version nueva, crounstancia que debe
registrar en la correspondiente ficha control del PNO ver Anexo 2.

2.10 Utilizacién de los PNO's

Conlaredaodényaﬂ'obadfmdebsPNOprogramadossewbreunadelaselapas
fundamentales dentro del Sistema de Calidad del [aboratorio. Sin embargo, van a ser las
etapas posteriores, de implantacién, seguimiento y control (el personal debe conocer, seguir
y aplicar adecuadamente los PNO), las que resultardn determinantes para cumplir los

A modo orientativo, en el Tabla 2 se indican las instrucciones o recomendaciones a
considerar tanto por los usuarios de jos PRO como por los responsables de su implantacion y
aplicacion.

Tabla 2: Recomendaciones para la utizacion de los Procedimientos Normalizados
de Operacion

Los PNO aprobados deben tener establecido un periodo de tiempo, de caracter

general o especifico, para su entrada en vigor y obligado cumplimiento.

» Los PNO deben estar siempre disponibles o jocalizables en el area o lugar de
aplicacion.

« Todo el personal debe conocer la ubicacion de los PNO que debe aplicar.

. EDeparta;mdeeCaJidadolK;Cdebembmnrpeﬁédmmnte.mejenpb
semestraimente, de los PNO que estan en vigor (kistado).

= Todo PNO aprobado debe seguirse, al pie de la lefra, sin introduck modificaciones o
adaptaciones.

= De ser necesaria introducir alguna modificacién ¢ comeccidn, debe comunicarse
dicha circunstancia (preferentemente por escrito) al responsable del iaboratorio y/o
de la UGC, para que esta variacién sea aprobada. esta desviacion del PNQ debe
ser documentada y registrada.

« Los PNO deben ser documentos de utiizacién inferna dentro de su ambito de

aphcacién, y por tanto debe estar prohibida su reproduccion total o parcial, siendo

aconsejable que sean rotudados, por ejemplo, con fa frase *prohibido folocopiar” u
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PARTE ill. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION SOBRE
LIMPIEZA Y DESINFECCION EN LA CENTRAL DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

La preparacion de las Mezclas Intravenosas, deben de realizarse bajo estrictas normas de
asepsia, para garantizar la seguridad, eficiencia y eficacia de este proceso, por ello se
establece el estandar de desempefio donde se describen las pautas necesarias para lograr
este objetivo.”*®

La limpieza y ia desinfeccidon, son las herramientas para controlar los factores relacionados
con el medio ambiente dentro de ka CMIV.*'

3.1 Conceptos generales

Limpieza: se define como el proceso de separacion, por medics mecanicos ylo fisicos, de la
suciedad depositada en las superficies inertes que constituiyen un soporte fisico y nutritivo del
microorganismo. Su objetivo fundamental de la impieza es conseguir una reduccion del
numero de microorganismos existentes en el medio de la CMIV evitando asi gue se
diseminen y puedan produdir contaminacién.'® '®'® Cronckgicamente, fa impieza es un paso
prevbaiadeshiecdén,pabquemﬁnwemiactmdeimpmtandamhﬁm,yaqu
ejeumbnkmnectaodefeduosaplanﬁaanﬂﬁp&&smoﬂanaspmlareaizadénde
posteriores procesos tales como la desinfeccion o ka esterifizacion. 16 4

Asepsia, antisepsia, desinfeccién y esterilizacién

Bajo el concepto de asepsia se entiende a una serie de procedimientos o actuaciones
dirgidas a impedir ka Eegada de microorganismos pathgencs presentes en un medio
aséptico, es decir, se trata de prevenir la contaminacion. 'S 141

La antisepsia se entiende como el conjunto de acciones emprendidas con e objetivo de
ehminar los microorganismos patgenos presentes en un medio. Se puede utiizar e termino
como descontaminacidn, en el sentidc de gue se ¥ata de elminar los nimeros
microorganismos que se encuentran en un determinado lugar, °™ pero es diferente e
concepto de antisepsia que el de esierilizacion. Si un medio séptico quiere convertirse en
aséptico, no es necesaria una esterilizacion, temino que exige la efiminacion de todas las
formas de vida, sino que bastara con una etiminacion de los microorganismos patdgenos. ' 41

Cuando se utiliza e tirmino esterilizacion nos referimos a ka eiminacion de todas las formas
de vida, incluidas las esporas (formas mas resistentes de vida) mediante procedimientos
fisicos 0 quimicos. La antisepsia, por lo tanto, no es tan exigente, y te se realiza
mediante agentes fisicos (filtracion, luz UV, efc.) o agentes quimicos. 10"

Los términos de antisepsia y desinfeccién hacen refefencia al mismo procedimiento de
eliminacién virtual de todos los microorganismos patdgenos reconocibles, utilizandose ef
téﬂNWdeanﬁsepsbwaﬁodmmmmseapimmeﬁdymm,mm
ﬂahfeccimseutilzamndonos referimos a los materiales clinicos, suelos y superficies. *




3.2 Tipos de antisépticos y desinfectantas

Los antisépticos son aquellos producks quimicos que destruyen o inhiben el crecimiento de
microarganismos sobre la piel o ef tejido, frente a los desinfectantes que son los utilizados
sobre objetos inanimados o superficies.” ™ En ocasiones estos dltimos pueden ser
tﬁizadoscmmanﬁsépﬁws,sinopndmeniﬁtaciéndelostejiﬂos,ﬁbxiddadpu
absorcion sistémica y no se activan en presencia de materia organica.

Tanto los desinfectantes como los antisépticos pueden clasificarse segim su estructura
quimica en dos grandes grupos (cuadro 3): compuestos quimicos Norganicos y compuestos
quimicos onganicos. Debido a que en numercsas ocasiones las mismas sustancias pueden
emplearse como desinfectantes ¢ como antiséptico, resulta necesario establecer una
clasificacién conjunta de todos los productos quimicos empleados. 4!

Tabla 3. Principales grupos de desinfectantes y antisépticos. '®

Compuestos Inorganicos

Halogenados: compuestos yodados, hipocioritos, cloraminas.
= Onxidantes: agua oxigenada, permanganato potasico, perborato, peroxido
_ de hidrégeno.
* Metales pesados: compuestos de mercurio, compuestos de plata, zinc,

cobre.
= Acidos y élcalis: acido borico.

Compuestos Orgénicos

* Alcoholes: etanoKalcohol etilico), isopropanol{alcohol isopropilico), N-
propancl.
Aldehidos: formalkdehido, glutaraldehido.
Fenoles: fenoles cresoles, parafenoles, bifenoles (Tridosan, Hexaclorofeno)
Biguanidinas: dorhexidina
Colorames: violeta de genciana, azul de metileno
Detergentes: anidnicos, catiénicos (compuestos de amenio cuatemnario:
cloruro de benzaiconio), anfdteros y no inicos.

Emﬁsépﬁcoheﬁdebeﬁadereunihsﬂwiaﬁ&smﬁe@es:mpﬁospewo,rapﬁezde
accidn, baja toxicidad para los tejidos vivos, alta actividad residual en presencia de materia
ofganica, solubilidad, estabdidad y bajo costo. Los principales mecanismos de accion de los
antisépticos y desinfectantes son: la desnaturalizacién de proteinas, alleracion de la
membrana celutar (permeabilidad, alteraciones enziméticas, etc.) y la oxidacion celutar. %

Los principales antisépticos utilizados en ka CMIV son el alcohol al 70% Y EL Hipodorito de
Sodic al 0.1 N.*®
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3.3 Técnica aséptica

4 Objetivo: Disminuir al minimo la posibilidad de contamanacién microbiana durante los
procedimientos dentro de ta CMIV
4 Procedimientos mds frecuentes empleados en ka técnica aséptica

Lavado de manos con antiséptico

Uso de guantes estériles

Uso de mascariia y goiro

Uso de bata
Usodematmalesténlooondesmfeoc:éndealtomvel
Mane;odebsdesedrosbxﬂégxm

LASAAK

3.4 Normas de saneamiento ambiental basico

4 Objetivo: Mantener un ambiente fisico limpio, para asi dismimsir el riesgo de
contammacion de las Mezclas Intravenosas (MIV) y facitar los procedimientos a los
usuanos de la CMV

4 Planta fisica:

a.

b.
C.

d.

€.

La planta fisica de la CMIV debe de estar en buenas condiciones y kmpia, libre de
poivo y de suciedad vistile.

La ilutminacién debe de ser suficiente para efectuar con facilidad los procedimeentos.
Los muros, techos y pisos de la CMIV, deben de ser lisos, lavables y estar en buenas
condiciones {sin grietas para que no se acumule el polvo o suciedad).”®

L os dispositivos para desechos 0 basura deben de tener tapa (manejada con pedal) y
Bevar bolsa prastica en su interior.

Los dispositivos para eliminacion de material punzo cortante deben ser resistentes a
las punciones (contenedores de plastico).

@ Mantenimiento, reparacion o remodelacion de ka planta fisica
@ Mantenimiento de maquinaria y equipo.

@ Limpieza de la planta fisica

@ Retiro de basuras o desechos.”

3.5 Limpieza y desinfeccién de suelos y superficies

La aplcacion de las medudas higiénicas debe ser también metddica, programada y continua
(diario).

La propagacisn de kb contaminacion puede producirse tanto por microorganismos
depositados sobre la superficie como por particutas portadoras de bacterias vehicutadas por
la atmgsfera. Los dos tipos de contaminacin estan conectados entre si que no es posible
mantenerunasmerﬁc&ed&smfectada y libre de microorganismos mas de una hora sin haber
descontaminado.

Para la limpieza de suelos no debe barrerse afin de evitar levantar poivo que pueda dafiar los

fitros de aire por Io que se debe emplear preferentemente un método himedo, utilizando ka
técnica de “zig-zag® (s pasar dos veces porla misma zona)."®%'




3.5.1 Protocolo general de limpieza para 1os suelos

@ LirmiarpdmerotodoelperimetrodeléreaquesevaalratarpegéndoseaIasparedes.
@ Cuando los muebles existentes estin en la estancia, estén apoyados otadmente al
suelo, deberd limpiarse akrededor. En caso contrario, deberd procederse a limpias por
%bajodebsn&snws.

Por uttimo limpiar el espacio libre restante.'®

3.5.2 Limpieza de paredes y techos

Enelwsodelasparedes,puertasyvmtanasserewn‘rendainpiarsiermdearﬁbahacia
abajo, evitaMompeﬁrelpasovariasvewspmemBnnsi&o,ypaabsmdmselmiaan
comenzando del sitito mas alejado hacia la parte exterior de la CMI, sin pasar dos veces por
la misma zona.

> Consideraciones generales

* Durante la limpieza del area, no se deben de crear comientes de aire, ni dispersar particulas
de polvo por el ambiente. Por lo tanto las ventanas permaneceran siempre cerradas y las
puertas se mantendran el menor tiempo posibie abiertas 2!

En el caso de los utensifios de limpieza de las dreas de quimioterapias seran exciusivos de
estas areas, identificAndose adecuadamente.

"ElpersonaleimleadoenlaCMNGnd:yeMoeldeHmpiezayeldemante:ﬂrrierto)debe
red:i(zpadtadmm:qxw%msbésbosdenianbidogia,lémmsdev&:ﬁdo. técnicas

‘Paabdashsopaadon&sdelmdpamlmﬁébatammmga,mzada
€ impermeabie, doble par de guantes y lentes de seguridad para evitar contaminaciones
posibles roturas o derames de medicamentos citostaticos. :

3.6 Manejo de los residuos de la central de mezclas intravenosas

El conjunto de operaciones de la CMIV incluye desde 1a recepcion de los medicamentos
hasta ta efiminacién de los residuos.®

3.6.1 Definicién de residuo peligroso

Un residuo se considera peligroso cuando se encuentra en fos listados de la Norma Oficial
Mexicana NOM-052-ECOL-1993 que para tal efecto expidit la Secretaria de Desarrollo
Social (SEDESOL), o bien cuando presente caracteristicas especificas vya sean de
Corrosividad, Reactividad, Explosividad, Toxicidad, Infiamabilidad yio Biologica Infecciosas,
hswdes&tabboenunoédigogenaaldecbsifcacbndamhadoCRETB.hmadomr
las iniciales de las caracleristicas anteriores.

EMerdendoquehmayaiadelosraﬁuospdigosos&slénmﬁhﬁdospmcam.
hidrégeno, oxigeno, haiégenos, azufre, nitrégeno y metales pesados, y que la estructura de
la molécula determina generaimente que tan peligrosa es una sustancia para la salud
humana y para ef ambiente, la toxicidad disminuye si el compuesto puede ser reducido a
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formas mas senciltas. Sin embargo, muchas de eflas no se degradan y pueden persistir en la
naturaleza indefinidamente.

3.6.2 Clasificacién de los residuos peligrosos

Las sustancias peligrosas han sido clasificadas en México teniendo como base la
clasificacion establecida por las Organizaciones de las Naciones Unidas (O.N.U). el objeto de
dicha clasificacion es agruparlas por el resgo que presentan, a fin de establecer
recomendaciones para su fransporte y almacenaje y de manera primordial establecer por
cada clase, las medidas de seguridad elementales a aplicarse en cada caso.

Las sustancias peligrosas son clasificadas por sus riesgos de Corrosividad, Reactividad,
Explosividad, Toxicidad, Inflamabilidad, o accién Biocldgico- Infecciosa (codigo CRETIB) que
puede ocasionar acciones significativas al ambiente, a la pobéacion o a sus bienes. En el

anexo 3, semu&eh’alacbsaﬁcacnndelassustanaaspe&grosassegunlaMDtmaOﬁaal
Mexicana.

Analizando la clasificacidn anterior se puede observar que en ninguna de las categorias se
encuentra documentado e! manejo de desechos generados en la preparacion y
administracion de Mezclas Infravencsas especificamente. La categoria de biologico-
infecciosos de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana (NOM-52-EQL)} publicada en e! Diario
Oficial el 22 de octubre de 1995, solo hace referencia al manejo de la sangre, los cultivos de
agentes infecciosos, las muestras patoldgicas y los objetos punzo cortantes. En el anexo 4
se observa con mas detalle la clasificacion de los desechos biokdgico-infecciosos.

3.6.3 Manejo de residuos peligrosos biolégico-infecciosos

La NOM-0B7-ECOL/1995 emitida por la Secretaria de Salud (SS), establece de manera
obligatoria los requisitos para la separacidn, envasado, almacenamiento, recoleccion,
transporte, tratamiento y disposicidn final de los residuos bioldgico-infecciosos que se
generan en establecimientos de atencién medica (ver anexo 5).

De acuerdo con las normas de la SS, los establecimientos que generan mas de 25 Kg. Al
mes 6 1 Kg. por dia de residuos petligrosos bioldgico-infecciosos deberan cumplir con las
siguientes fases de manejo de sus residuos peligrosos biokdgico-infecciosos deberan cumnphr
con las siguentes fases de manejo de sus residuos asi como contar con procedimientos para
Hevarlo a caboe:

= Separacién

= ldentificacidn

= Envasado

= Almacenamiento temporal
= Recoleccién y transporte
= Tratamiento

= Disposicidn final

Algunas de las recomendaciones para € manejo de desechos peligrosos se exponen a
continuacion:




= Separacién:

Todos los desechos generados en la preparacion de Mezclas Intravenosas exceptuando la
preparacion de citostaticos se separaran de acuerdo a su clasificacién (ver tabla 4), en ef
caso de los citostaticos su clasificacion es de incinerables y no incinerables (ver tabla 5).

Tabla 4. Separacién de desechos generados en la Centra! de Mezclas Intravenosas

RESDDUOS ENVASE
Reciclables y NO Reciclabtes Contenedor normal con Bolsa negra
Contenedor normal con Bolsa blanca
Articulos Peligrosos de Atencidon Medica [Bolsa Roja con Logotipo RPBI
Contenedor Rojo Medianc {Aislados)
Punzocortantes Contenedor Rojo

'Tabla 5. Separacién de desechos generados en la preparacion de Citostiticos

Desechos incinerables Desechos no incinerables
= Jefringas = Vidric
= Gasas {frascos de soluciones, viales,
= Equipos de infusidn y de ampolietas)
transferencia = Parfes metilicas
= Bolsas de PVC con (protectores de viales, frascos de
medicamento soluciones)
= Ropa de trabajo contaminada = Contenedores de punzocoriantes
= Guantes, manteles de proteccion
y mandies de seguridad
» Papel y cartdn en general

= kdentificacién y envasado:

= las botsas y los recipientes para punzocortantes se lenaran al 80% de su capacidad,
cerados antes de ser transportados al siio de almacenamiento y deberdn tener la
ieyenda que indique "PELIGRO RESIDUQS PELIGROSOS SOLIDOS BIOLOGICO-
INFECCIOSOS” y estar marcados con el simbolo universal de riesgo bioigico.
(figura 185)
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Figura 15: SIMBOLO UNIVERSAL DE RIESGO BIOLOGICO

] Lasbdsasqueoonﬁenenr&siduos,pmnmgﬂnnnﬁvodebeénmasuasepmelpiso.

= Emedkammbsohmteoontmidoenmoanpoﬂeiasseinyedamenbobasde
PVC vacias, etiquetandose adecuadamente.

. Unavezquetoscamnedmes&sténtbms(bobasymcoledmsdepunzowtanles)
no deben ser ablertos o vaciados.

- DeawerdoataNOM—OS?-ECOU1995bsawesaiosqueseuizanmelmuepde

M%anmos.debmwnBrcmbswadeﬁsﬁcasmsewn
en latabla 4.

= Los mdkznmbscaducosseempaqu&tamneidenﬁﬁmmnmtales,paasu
devolucion al fabricante. Las NOM-052-ECOL/1993 y la NOM-053-ECOL/1993,
establecen las especificaciones para e tratamiento de medicamentos caducos.

Enia figura 16 y 17 se muestra ef contenedor para punzocortantes y las bolsas de basura
para el envase de desechos bioldgico-infecciosos respectivamente.



Figura 16: Contenedor para punzocortantes Figura 10: Bolsa de desechos

Tabla 6. Accesorios para el manejo de residuos biolégico-infecciosos

Accesorios Caracteristicas
Deben ser fabricadas en polietieno de alta densidad y
Bolsas rojas resistencia, impermeable de calbre minimo 200, los

materiales usados en su fabricacién deberan estar libres de
metales pesados y cloro, mientras que los colorantes
deberan ser fisioibgicamente inocuos.

Deberan ser rigidos y herméficos, con una resistencia
Recipiente rojo | minima de penefracion de 125 N en fodas sus partes, con
para tapa de cierre adherida y asa sujetadora, resistentes a
punzocortantes | fracturas y perdida del contenido al caerse, con indicador
maximo de llenado (no mayor al 80%), el material empleado
en su fabricacién debe estar Bore de metales pesados.

Carros Deberan ser de plastico de color rojo. construidos con
colectores de | acabado sanitario y poseer tapa herméfica y ruedas para su
basura faci desplazamiento dentro de la CMIV

= Recoleccion y transporte:
. Sdopodrénrecdectarsebsreskﬂuosqueamplmconeladeuﬂdoemasadoy
efiquetado.
* En ef caso de desechos de Citostaticos, se destinaran carritos coleclores de basura
exclusivamente para estos.
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* Los carritos colectores deberan tener la leyenda “USO EXCLUSIVO PARA
RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICOINFECCIOSOS™ y se desinfectaran
diariamente.

* El equipo minimo para el personal que realiza la recoleccion y transporte consistira en
uniforme completo, guantes, mascarifla y si se manejan residuos liquidos usar lentes.

* Los desechos biomédicos no deberdn ser compactados durante su recoleccién y
fransportacion, ni mezclarse con olro tipo de residuos municipales o industriales.

= Almacenamiento:

= Se debera destinar un area para el aimacenamiento temporal de los desechos, la cual
debera estar separada de las demds areas de la CMIV.

= Elaken de residuos deberd estar techado y ubicado en sitios donde no haya riesgo de
inundacion y de facll acceso, asi como contar con un extinguidor, sefialamientos y
letreros de peligrosidad.

= El acceso a esta drea debera ser restringido solo a personal autorizado.

= Tratamiento:
= Para los desechos no incinerables el proceso de destruccion es la frituracidn, este
procedimiento tiene por objeto compactar o reducir de tamafio los desechos sdlidos.
Entre los equipos mas utilizades para la reduccién de tamafio se encuentran los
triturados de roca, fos molinos de bolas y fos pulverizadores.
= Los residuos incinerables stlidos, se someten a un proceso de incineracién que consiste
en destruir hasta convertir en cenizas todos los componentes combustibles que contienen
los desechos sétidos, mediante una combinacién de temperatura y tienpo de quema.
* El incinerador para la eliminacién de desechos citotdidoos deberd realizarse bajo lkas
siguientes caracterisficas:
a. la incineracién debe ser entre 800-1,200 °C
b. el incinerador deberd contar con 2 cdmaras de combustion.
¢. Elincinerador debe estar dotado de fittros de alta eficiencia (HEPA), para
ewitar fa contaminacién al ambiente.

= Disposicion final:

* Una vez tratados, los desechos se eliminaran como residuos no peligrosos en rellencs

= El refleno sanitario consiste basicamente en la superposicion de capas de desechos
solidos y de tierra, previa compactacién, el relleno sanitario puede utilizarse para fa
coireccidn de imperfecciones topograficas.

= Ei terreno donde se situara el relleno sanitario debe detener algunas caracteristicas
como son contar con grandes extensiones de fierra y disponer de vigilancia periédica,
para evitar que el terreno degenere en un foco de contaminacion, por la fermentacion
de algunos desechos.

* Una de las desvertajas importantes de los rellenos sanitarios clandestinos o no
vigilados adecuadamente, son ka filtracin de contaminantes (especiaimente aquelios
que persisten en le suelo por periodos prolongados sin degradarse} de fas aguas
sublerraneas, por el intercambio con el agua superficial. La permanencia en le suelo
de las sustancias depende de factores como la concentracién y tipo de sustancia,
clase de suelo, temperatura, disponibiidad de oxigeno, y precipitaciones fluviales.




PARTE 1V. PROCEDIMIENTOS DE HIGIENE Y SEGURIDAD EN LA CENTRAL DE
MEZCLAS INTRAVENOSAS

4.1 Higiene del personal

+ El personal debe portar ropa limpia y confortable.

*+ El personal con e cabello largo debe Mevarlo recogido.

+ Comer, beber, fumar y aplicarse cosméticos esta formalmente prohibido en el
drea de trabajo del laboratorio, asi como e aWnacenamiento de comida o
bebida.

+ El personal debe lavarse las manos frecuentemente durante las actividades
rutinarias, tras acabar la jornada laboral y siempre antes de abandonar el
laboratorio (almorzar). Se usard un jabon antiséptico y el secado se realizara
con papel.

+ Lasheﬁdaswaesenlasmams,sisehanproducidomelLabaatorio,
seran comunicados al responsable de la Seccién comrespondiente, asi como al
Supervisor, que lo registrard haciendo constar todas las circunstancias. Las
heridas y corles deben ser convenientemente vendados y después es
imprescindible ponerse guantes. 25 41

4.2 Normas de lavado y desinfeccién de las manos

Esmadelasuécﬁmsdeanﬁsepsiamésmpa'taM&s,yaquehsmmssondmndpai
vehiculo de contaminacién exdgena. Las bacterias presentes en la piel se encuentran
principalmente en la capa comea, pero fambién pueden estar presentes en ofros estratos e
incluso en los conductos y gldndulas sudoriparas. '

€ Objetivo:
- Prevenir la diseminacidn de organismos a través de las manos.
- Eliminar 1a flora bacteriana transitoria y disminuir la flora normal de la piel.

4 Procedimiento de lavado de manos {figura 18):

Cepillado de manos y ufias con jabdn antiséptico.
Frotar vigorosamente durante 1 minuto.
Enjuagar con agua comente.

Secar con un tenzo.

Desinfectarse con alkcohol al 70%; evaporar al aire.

Caoow

+ Consideraciones:

o Eluso de guantes no reemplaza el lavado de manos.
o El personal debe de usar ufias cortas, [impias y sin esmalte.
o Elpersonal no usara anillos, ni puiseras durante & procesamiento de MIV.




a. Cepillado de manos y ufias con b. Frotar vigorosamente durante 1 min.
abon antiséptico

e. Desinfectar con alcohol al 70%, evaporar al aire.

Figura 18: Técnica de tavado de manos
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4.3 Normas de equipo de seguridad e higiene

El equipo de proteccion personal tiene como propdsito principal, prevenir las enfermedades y
accidentes que pudieran atterar la salud de jos trabajadores en el desempefio de cualquier
actividad laboral. Este equipo se utilizard en areas donde los riesgos a los que se esta
expuesto no pueden evitarse de ofra forma. Sin embargo, es muy importante tener en cuenta
que este equipo de seguridad (figura 19) no va a “"desaparecer” los riesgos presentes, sino
que unto con actitudes responsables (como el tener {a informacién necesaria para & manejo
de materiales peligrosos y manejo de equipos) y buenas instalaciones, se asegurard la
seguridad y salud de ks usuarios.

4.3.1Normas de uso de guantes

4 Objetivo:

Cisminuir la transmision de microorganismos desde las manos del personal a la
MIV.
Proteger al personal del contacto con fArmacos oncolégicos.

4 Consideraciones:

000QO0O0

El uso inadecuado de los guantes aumenta el riesgo de contaminacion.
£! uso de guantes no reemplaza el lavado de manos.

Los guantes deben cambiarse cada vez que se rompen,

Al refirarse los guantes deben dejarse por el revés para desecharios.
Los guantes que van a ser efiminados no requieren descontaminacién. !

4.3.2 Normas de uso de mascarilla o cubrebocas
4 Objetivo:

Proteger al personal de la CMIV del contacto con farmacos oncoldgicos.
Prevenir la transmisién de microorganismos al momento de [a preparacién de la
MIV, que provienen de [a via aérea del personal.

4 Consideraciones:

Los microorganismos provienen de 1a via aérea del personal.

El uso inadecuado de mascarifla aumenta la posibiidad de ransmision de
microorganismos y da falsa sequridad.

Las mascarillas deben de ser de un solo uso, en consecuencia cada vez que se
retire debe eliminarse.

La mascarilia no debe tocarse ni colgarse del cuelio.

La mascarifa debe ser reempiazada cada vez que se humedece.

La mascarila debe cubrir la boca, nariz y vello facial. Debe quedar bien
ajustada en sus bordes.

Al retirar la mascarila, desprender primero las amaras inferiores y después las
supefiofes.

Antes y después de usar la mascariBa el personal debe lavarse las manos. 54
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4.3.3 Normas de uso de bata

Laropadehaba}oﬁenecomoobjeﬁvoprobgertamayorpartedelwapoabsriesgm
que pueden presentarse en las dreas de trabajo. En algunos casos 1a ropa de trabajo
protegera las zonas del cuerpo que la ropa no protege y a la ropa misma, como es el caso
delasbatas,enotroswsoséstaseusacmnoropaparavesﬁrn&entassepe«maneceen
el frabajo.

4 Objetivo:
- Proteger la ropa y ta piel de salpicaduras y derrames peguefios de soluciones
y/o medicamentos (citostaticos).

% Consideraciones:

o La bata debe ser larga, estéril, abrochada a la espalda, con pufios ajustables

(elasticos), impermeables, que no desprendan hitos o particutas y de un solo
uso

o Nodeben usarse fuera del 4rea de trabajo.
o Deben de cambiarse después de cada utilizacin, o inmediatamente en caso de
contaminacién.
4.3.4 Normas de uso de cofia

€ Objetivo:
- Evitar que el cabelio desprendido contamine el 4rea de prej 36n.%31

% Consideraciones:

o Debe cubrir perfectamente el cabello y las orejas.®*!
o La cofia podra ser desechable o reutilizable (tela).?’

4.3.5 Normas de uso de cubre-calzado

4 Objetivo:
- reducilatansferendadepotvoypaﬁaﬂasdelsueloa!éfeadep{epamdén
- EBvitar ef contacto de derrames sobre los zapatos del operador

€ Conskderaciones:

o EIwbre—calzadopo&éserd&@abieorwﬁﬁzaﬂe(botasdepﬁsﬁco)de
acuerdo a las necesidades de cada CMIV.




1 GOOGLES

2 COFlA, CUBREBOCAS,

3 BATA CON MANGUAS LARGAS, GUANTES, ZAPATONES

4 CARETA PARA LA PREPARACION DE MEDICAMENTOS CITOSTATICOS

Figura 19: Equipo de seguridad
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CAPITULO V. CARACTERISTICAS DE LA CMV] INSTALADA EN LA FACULTAD
DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN CAMPO-1

5.1 Ubicacién de la CMIV de la Facuitad de Estudios Superiores Cuautitian
Campo-1 .
La CMIV de [a F.E.S. Cuaufilan, se localiza en e laboratoric de Farmacotogia (L-504); en fa
figura 20, se muestra la ubicaciSn de la CMIV dentro de dicho laboratorio.

CENTRO OF
INFORMACION DE
MEDICAMENTOS 1

LABORATOR/O DE FARMACOLOGIA L-504

Figura 20: Ubicacion de la CMIV de la Facultad de Estudios Superiores Cuautitisn
Campo-1

SJAreafisicadelaCHIVdelaFacuﬂaddeEstud'rosSuperlmsCuamﬁﬁlCampod

La CMIV, de la F.E.S. Cuautitian tiene un &rea de 4.3 m? y esta se encuentra distribuida
como se muestra en la figura 21 y 22, contando en su interior con:

%+ Campana de Flujo Laminar-Horizontal VECO Modelo CI-500 B

+ Refrigerador Acroz Modeilo ARPOTN

+ Mesa de {rabajo (recubierta con pintura epoxica)

+ Estante (donde se colocan las soluciones para la preparacion de kas MiV)

Las caracteristicas de 1a CMIV son:

+ Cuenta con suficiente iz
+ Ventanas clausuradas
+ Esta ubicada en una area donde no hay corrientes de aire
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CENTRAL DE MEZCIAS INTRAVENOSAS

Figura 21: CmquisdeIaldistrlil:im::‘ufn'adlela(:ll\.&r de la facultad de estudios superiores

Figura 22: Distribucion de 1a CMEV de la Fawltad de Estudros‘Suf:enores Cuautitlan

Campo-1



5.3 Equipamiento de 1a CMIV de la F.E.S. Cuautitian
5.3.1 Campana de Flujo Laminar Horizontal VECO Modelo CI-500 B

A) Objetivo de la Campana de Flujo Laminar Horizontal VECO Modeto
Cl-500 B

Las Unidades de Flujo Laminar se han disefiado para crear un area de trabajo en la cual se
protejan todos los matertales susceptibles de ser contaminados por ef aire ambiental.

Asi mismo las umidades previenen la contamimvacion cruzada al ewvitar que las particulas
originadas en el area de trabajo se muevan en forma turbulenta durante ef proceso.

La Unidad VECO de Flujo Laminar es un dispositivo que ayuda a mantener un area impia o
estéril. (Figura 23)

Para kograr este ultimo fin, es necesario que todas las superficies de la parte inferior de la
Unidad, es decir, de \a mesa, acrilicos laterales y la parte superior, sean previamente
desinfectadas con alglin agente gemicida de! gabinete. Los fittros HEPA VECOFLOW evitan
la entrada de la contaminacion pero si las particulas contaminantes que se han generado en
el interior de la zona o que se encuentran en ella son de una dimensién tal que no puedan
ser removidas por la corriente de aire, permaneceran en & interior del area de trabajo. Por lo
tanto, es indispensable que se efectué una impieza con germicidas antes de proceder a
trabajar en forma estéril dentro de las unidades.

Figura 23: Campana de Flujo Laminar Horizontal VECO Modelo CI-500 B




B} Algunas aplicaciones de las unidades VECO de Flujo Laminar

Las Unidades VECO de Flujo Laminar funcionan para efectuar pruebas de esterdidad en
Laboratorio Clinico y Banco de Sangre, para el cultivo de tejidos, para la preparacin de
farmacos, medicamentos y placas para pruebas microbiokdgicas. Tienen, ademds, ofras
aplicaciones industriales.

C} Descripcién de la Unidad VECO de Flujo Laminar
La unklad esta compuesta basicamente por las siguientes partes:

~Uno o mas filtros absolutos HEPA VECOFLOW con eficiencia de 99.97% a 99.997%
D.O.P. (dioctiiftalato) y poder de retencién de particulas desde 0.3 micras en adelante.

~ Gabinete de trabajo compuesio por una base de soporte, mesa de frabajo en acero
inoxidable y paredes laterales en acrilico o en acero inoxidable (opcionaly.

~ La unidad cuenta ademas con un prefitro o dos VECOFLOW *J" segun el caso, los cuales
deben ser cambiados con una periodicidad no mayor de dos meses.

~ Panel de control de encendido-apagado de duminacion y de motoventilador.

D) Caracteristicas del aire en la zona de trabajo

~ La corriente del aire Empio esta libre de las particulas presentes en el a¥e del ambiente
exterior aia unidad.

- Previene e area de trabajo contra la contaminacién externa. .

-Mastabsnmtaiaé&spaﬁaﬂadoshaiaheradelazmadetabajo,sienmeywm
ameﬂosmseandemmmeshngmqmelmﬁoddaiembswedaanasm.

E)CaracteristicasgenemlesdelaUnidadVECOdeFlujoLamimr

= La unidad de Flujo Laminar, marca VECO, opera de acuerdo a la clase 100 del Federal
Standard 209-E de los E.UA.

-ElFedaalStandamzog-EataHecehsdasadeinpiezaddakeconrespectoala
mﬁdaddembﬂparﬁwladomwaﬂosyzmsﬁmios.

v-Ladase100esladasedeah‘elimpbene1walelnumerodepaﬁaﬂasmemdea100
particulas mayores a 0.5 micras por pie citbico de aire.

= La unidad VECO, proporciona un alo nivel de fimpieza a un dentro de zonas fuertemente
contaminadas.

-’LamidadVECOperm'rtelamé:dmavisibﬁdadyamaléreadeh‘abajo.

-Lanmadetrabajowede&etarwbieﬂapmplésﬁwlanﬁnado,poraoeroinoxidableo
famina rolada en fié pintada. Los panedes laterales de la unidad son de material acrifico
que permite la visibilidad a través de los mismaos, asi como la entrada de #uminacion.

- Bl acceso al montoventilador y equipo se obtiene removiendo los prefittrds VECOFLOW
.

F) Operacién de la Unidad VECO de Flujo Laminar

- El gabinete VECO debe ser colocado en una zona del laboratorio libre de comientes de
aire, para que estas no interfieran con el flujo en el drea de trabajo ¥y no se formen
turbutencias en e mismo.
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- La parte superior y la superficie de area de trabajo, se deben de limpiar con un
desinfectante tal como formol, fenol o bien, otro desinfectante con actividad residual
equiparable.

~ Cuando se desee operara el gabinete en condiciones completas de esterilidad, todo el
equipo que se introduzca en el mismo debera ser esterilizado. Ademas el personal, debera
de trabajar con guantes estérides.

= La unidad debera ser puesta por un minimo de 30 minutos antes de colocar cualquier
elemento estérnil dentro del drea de trabajo, a fin de remover cuakjuier particula de material
existente en efla.

- Dentro del area de trabajo deben de estar unicamente los materiales indispensables, a fin
de reducir al minimo las interferencias con el fiujo del aire.

~ Flujo de aire dentro del gabinete no tiene posibilidad de remover de ia superficie las
particutas gruesas contaminantes, asi que todo el eguipo debe de estar Bmpio y es
necesario emplear ¥cnicas adecuadas para evitar la contaminacion por los objetos que se
introduzcan dentro de la zona de trabajo.

~ Inmediatamente después que el gabinete sea desconectado, la superficie del area de
trabajo, asi como los laterales de la unidad se deben Emgpiar con un desinfectante.

= Se recomienda mantener la unidad trabajando el mayor tiempo posible, pues la presion
positiva generada dentro del area ayudara a mantener las condiciones de limpieza de la
misma. Con el cambio frecuente del prefitro se incrementara ka vida Gt del fittro absobuto.

= El exterior de todos fos materiales que se cologuen dentro de la zona de frabajo debe ser
estérd o desinfectado ai momento de introduccién dentro de la unidad. Esto incluye las
cajas petfni.

G) Pruebas de control

> Control microbiolégico

Se sugiere que las condiciones de esterilidad de los gabinetes, sean comprobadas por medio
de exposicion e cajas petri con medios de cuttivo adecuados colocados estratégicamente en
el drea.

> Controi electrénico

- Las téenicas empleadas por VECO, en su fabrica y por los técnicos de servicio para ka
verificacion de las unidades, se basan en el uso de un contador eléctrico de particulas.
Este aparato toma una muestra de aire y ka hace pasar a fravés de un haz de hz, cuando
hay particulas presentes, estas producen un efecto de reflexion, que es analizado
mediante la comparacyn con a luz de olro haz emitido a través de un pequefio orificio. La
sefial generada es amplificada y nos permite conocer el nimero de particidas y las
dimensiones de las mismas; la ventaja de este método se debe a que es digital, sus
resultados son inmediatos y no se tiene que esperar a kb incubacidn como acontece
cuando se usan Yos medios biolégicos de control.

- Ofra de las técnicas empleadas por VECO para la verificacidn de las campanas o
Unidades de Flujo Laminar, es aquella en la cual se ufiliza Dioctiftalato (D.O.P) o
Polialfaclefina (P_A.O.) dispersado en particulas de 0.3 micras. Esta dispersién se inyecta
en la unidad y se difunde a través del filto HEPA VECOFLOW., & aire que atraviesa el
filtro es analizado mediante un fotdmetro cuyo amperimetro esta calibrado en porcentajes
de penetracién que miden las condiciones en que esta operando. En kas unidades VECO
de Flujo Lammnar se emplea el filtro HEPA VECOFLOW cuya eficacia es de 99.97% a
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99.97%, es decir, que tiene un porcentaje de penetracion D.O.P. de 0.03 a 0.003 como
maximo. Se cuenta también en la actualidad, con fitros de mayor eficacia, cuya utilizacién
es Unicamente recomendada para trabajos muy deficados en los cuales intervengan gran
numero de particulas muy pequedas.

H} Mantenimiento

= PREFILTRO VECOFLOW *J*
Debereponersed&spu.ésde'mda%aﬁOdiasdeopaadﬁnconfmua,
dependiendo de la contaminacién que se tenga en el ambiente donde esta instalada la
unidad.
~ Los prefitros se encuentran ubicados en las rejillas de toma de aire. Para removerios
basta desatomillar los soportes, extraer el prefilfro y poner ef nuevo cartucho VECOFLOW
“Jr
- FILTRO ABSOLUTO HEPA VECOFLOW
Este fitro normalmente requerird ser cambiado después de 1.5 a 2 afios de servicio.
~ MOTO VENTILADOR
El acceso al motoventilador es a través de las tapas de los prefiltros.
= MANTENIMIENTO DE LA SUPERFICIE
El exterior de las unidades esta pintado con pintura plastica especial de ala  resistencia.

1) Problemas de funcionamiento

Losmncedknbntosmeabajoseanundananﬂanabcaﬁzaaﬁgmosdebsprwbmasm
pudieran presentarse durante el funcionamiento de la unidad, permitiendo en esta forma
resolverios en un tiempo mas corto.
1) El ventilador no funciona
-Vaifwlaﬂmtedewﬁmteddgaﬁnete,posﬁanenteeﬁshmulame
circuito.
-Enlasmidadeswepueden&nerpmtectuténﬂm,cmectaryd&smnedara
fondo el interruptor general de la unidad, para restablecer la continuidad de los
circuitos.
-Ganproba'el&stadodelosmwles.Siaingsemenhadaﬁado,rabtéque
cambiaiopamodelamlsrracapaddad.Esnecesaﬁodetermina'hfahm

coiregirla.
~ Si al restablecer la energla, la unidad funciona solo por un tiempo corto, esto
puede indicar falla en alguna de las fases de commente, o bien, que e motor ha
sufrido un dadfio.
2} Baja velocidad del aire
~ Remover y cambiar €l filtro VECOFLOW *J
= Verificar que las turbinas no estén sueltas.
3} Contaminacion en el area de trabajo
= Revisar ocularmente la superficie de jos filtros HEPA VECOFLOW y ver si estan
dafiados.
-Rev‘rsa:bsﬁthnsVECOFLOW'J’yaquealesﬂarsauradosdisminuyelavdoddadde
aire en la campana.
-Veriﬁmrquesehayaap&:adoe]bactericidaeneléreadetrabajo.
- Revisar los pasos de la técnica de operacién que se lieva a cabo dentro de la zona de
operacion.
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- Si con estos procedimientos no localiza la falla, favor de dirigirse con los técnicos del
servicio de VECO, S A de C.V. para localizar y comregir el problema.

5.3.2 Refrigerador Acroz modelo ARPO7N

A) Objetivo del uso de refrigerador

- Mantienen la esfabilidad de las MIV {se refrigeran las MV si no son admmistradas
inmediatamente después de su preparacion).

- Almacenamiento de medicamentos que requieran temperatira de refrigeracion.

~ Refrigeracidn de medicamentos que han sikdo reconstituides y que no son utiizados en su
totalidad.

B) Mantenimiento del refrigerador

- El congelador del refrigerador debe de ser descongelado pefiddicamente.

Para descongelar el refrigerador;

1) coleque ta perilla de control de temperatura en APAGADO.

2) Retirar todos los medicamentos y/o soluciones del interior y esperar que ¢ hielo se
dermita.

3} Twrar el agua acumulada en la charola de deshielo.

4) Limpiar perfectamente y asegurarse de secario corectamente.

5) Fmalmente coloque la pesitla en posicion media y espere a que se nommalice la operacion
del refrigerador (1 hora).

C) Problesmnas de funcionamiento

CAUSAS PROBABLES no
funcio | muy enfria | mucho |olores | o goteo
na .

No esta conectado .
No hay voltaje en el .
contacto
Voltaje fuera de *
especificaciones
El refrigerador esta muy *
encajonado y no circula el
aire

Puerta mal cerrada * *
Se abre la puerta * *
constantemente
Esta cerca de calor *
Gire [a perita de control a .
maximo
Desnivelado *

Limpieza .




CONOCIMIENTOS GENERALES SOBRE EL
MANEJO DE LA CENTRAL MEZCLAS

: Cédigo: Pagina1 de 3
M PNICM/DOCO0101
CENTRAL DE MEZCLAS - » "
INTRAVENOSAS F.ES Sustituye a: Fecha de aprobacion:
CUAUTITLAN

Objetive: Establecer tos conocimientos generales que deben de cumplirse en la CMIV,
antes de su ingreso a esta.

Alcance: A todo el personal que haga uso de la CMIV

Referencia: Bumnett David. Acreditacion def laboratorio clinico, Ed. Reverte S A, Espaia,
1998.

Procedimiéento:

1. El alumno deberé conocer las buenas practicas de preparacion que rigen para una area
aséptica.

2. El alumno deberd tener una libreta de notas, paralevarelomtddemdamadesus
ad:vuadeslawalserérewsadaporel(ta)maeﬁtn(a)

3. Bl alumno deberé conocer el formato y como esta estructurado un Procedimiento
Normalizado de Operacitn.

A) FORMATO

< Todos [os procedimientos deberan tener el mismo formato
» Portada y encabezamiento
Conmemabemuemo
~ Datos del servicio
~ Grupo af que pertenece el procedimiento nomalizado
= Tituko del PNO
= Numero de codigo

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMERE Y FIRMA
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CONOCHMIENTOS GENERALES SOBRE EL
MANEJO DE LA CENTRAL DE MEZCLAS

Codigo: Pagina2 de 3
PNACMDOC01/01
CENTRAL DE MEZCLAS - - Py
INTRAVENOSAS F E S Sustituye a: Fecha de aprobacitn:
CUAUTITLAN

“PN” de Procedimiento Normafizado

“CM” de area de preparacidn {Central de Mezclas )
“Dos letras “ que indica el tipo de procedimiento
“tres nimeros” que identifican &l procedimiento
“Dos numercs” para la versién.

Ejemplo:

PN/CM/OS/001/01

PN: Procedimiento Normalizado

CM: Central de Mezclas

OS: Operacién y Seguridad (Reglas generales de Operacién y Seguridad en la Central de
Mezclas)

001: Procedimiento numero 1

01: Versién 1

~ Fecha de aprobacion
~ Pagina individual respecto al total de paginas
= Versidn ylo procedimiento al que sustituye

Ademas en esta pagina figurara:

~ Persona que lo redacto, fama y fecha
~ Persona que lo ha revisado y aprobado, fimma y fecha.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO-
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FTRMA NOMBRE Y FIRMA




CONOCWMIENTOS GENERALES SOBRE EL
MANEJO DE LA CENTRAL DE MEZCLAS

Codigo: Pagina 3 de 3
PNCM/DOCH01/01
Sustituye a: Fecha de aprobacién:

B} ESTRUCTURA DE LOS PNO

l) OBJETIVO
BExplica clara y brevemente el objetivo del procedimiento.

I) RESPONSABLLIDAD DE APLICACION Y ALCANCE
Establece quien es el responsable de cumphir el procedimiento.

H)DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

Describe e conjunto de operaciones que deben realizarse, precauciones que han de
tomarse y medidas que beberdn aphicarse, relacionados directa o indirectamente con la
preparacaon de las Mezdas Infravenosas.

IV} ANEXOS
Se incluyen en todos los procedimientos en los cuales se consideren necesarios.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMEBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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REALIZACION Y USO DE BITACORA

Caodigo: Pagina t de2
PNCM/DOC02/01
Sustituye a: Fecha de aprobacién:
INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN

Objetivo: Establecer la manera adecuada para el control y uso de Bitdcoras de Registro.
Alcance: A todo el personal que haga uso de g Central de Mezcias.

Referencia: CIPAM. Guia de Buenas Pricticas de Fabricacion: en operaciones de
produccion de parenterales. Monografia Técnica No. 9, 1. Edicion. México, 1998,

Responsabilidad: Es responsabilidad del alumno de Mezclas Intravenosas, cumplir con

todos los requerimientos gue se marcan en este procedimiento, y del(a) maestro(a)
verificario.

Procedimiento: .
PROCEDMIENTO DE INSTRUCCION DE BITACORAS DE TRABAJO:
1. A toda kbreta destinada a usarse como biticora en e area de Manufactura,
registraria en la BITACORA MAESTRA. En donde se anotaran los siguientes datos:
- Fecha de inicio '
- Fecha de termino
- Numero consecutivo que le coresponde
- Propésito para el cual va ser destinada
- Lainicial y primer apeflido de la persona que da de alta ia bitacora.
Destinar al uso de biticoras, libretas de pasta dura y con hojas foliadas.

Colocar una etiqueta en la portada y en 1a primera hoja de la libreta los datos
sigulentes:

wn

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




REALIZACION Y USO DE BITACORA

Cédigo: Pagina 2 de 2
PNICM/DOCN0201

Sustituye a: Fecha de aprobacion:

INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN

- Numero de bitacora
- Titedo de la bitacora
- Fecha de inicio:

- Fecha de termino:

Ejemplo:

UNAMN

BITACORA No. 1
CONTROL DE BITACORAS
DE: 12 FEBRERO DE 2005
A

4. Colocar una etiqueta en el lomo de la Iibreta que tenga los datos siguientes:

4 No. de Bitadcora (con letras grandes)

%+ Titulo de la Bitdcora
5. Por ninguna razdn desprender hojas de las libretas.
6. Una vez terminadas las hojas de la bitAcora, poner 1a fecha en que se le terminaron
las hojas 0 se cancelo y almacenaria en o archivo muerto.
7. Registrarse todos los datos con tinta de color negro. Los titulos v lineas con tinta de
color azid. Cuando se utiice de cancetado se debe registrar con tinta de color mjo.
8. Los datos que se registren en las bitdcoras no deben tener bormones ni tachaduras
Regibles, si se comete algidn error se debe poner una diagonal sobre el error y la inicial
del nombre y primer apeliido de quien lo comete por un kado.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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RECEPCION DE SOLICITUDES EN LA CENTRAL
DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

Cédigo: Pagina 1 de 6
PNICM/DOC0301
Sustituye a: Fecha de aprobacién:

Objetivo: establecer las instrucciones para la recepcién de solicitudes de MIV
Alcance: A todo el personal que realice ta preparacién de una mezcla infravenosa.

Referencia: Jiménez Torres N.V. Mezclas infravenosas y nuiricidn artificial, 2da. Ed.,
Valencia 1983.

Responsabilidad: Es responsabitidad del alumno cumplir con lo descrito en este
procedimiento y del{a) maestro{a) el verificario.

Procedimiento:

1. En el momento de recibir la soficitud de preparacion de la MIV, (ver FORMATO 1)
verificar que contenga todos los datos de identificacién, informacion nutricional e
informacion técnica, asi como la firma del médico que la elaboro. En caso de
detectar alguna incongruencia {por ejempio en volimenes de aplicacdn, problemas
de estabifidad y compatibiidad de los aditvos enfre si, o cuakquer otro); debe
informarse al maestro para cormoborar los datos para asi hacer las comecciones
necesarias.

2. Elaborar el perfil intravenoso, el cual debe de Revar los datos comespondientes del
paciente como son: {ver FORMATO 2)

% Nombre

¢ Edad
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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RECEPCION DE SOLICITUDES EN LA CENTRAL
DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

Cédigo: Pagina 2de 6

CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a:

INTRAVENOSAS F.E.S .
CUAUTITLAN

Fecha de aprobacién:

Sexo
Diagrastico
Peso

Numero de cama

Numero hospitalario

Servicio

Datos de la mezcla intravenosa

Medicamentos utilizados

Daosis

Soluc¥édn intravenosa -

Caducidad

Fecha y hora y de preparacion y administracion
Volumen total

Velocidad de infusién

Farmacéutico responsable de la preparacion

R R R A

OO0 O0O0ODOOO0

3. Realizar los calculos farmacéuticos {calculos de las disohiciones)

4. Elaborar la etiqueta correspondiente a al MIV que se va a preparar, la cual debe de
contener los sigulentes datos:(ver FORMATO 3)

Nombre del paciente

Ubicacidn. servicio y cama

Numero de historia clinica o registro del paciente

Fecha de elaboracion y caducidad

Aditivos y fluidos que contiene (cantidades y volimenes)

Vetocidad de infusidn: gotas por minuto o mimr.

mpaoOom

FECHA: REVISADO POR:

REVISIONES:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FERMA NOMBRE Y FIRMA
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RECEPCION DE SOLICITUDES EN LA CENTRAL
DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

, Codigo: Pagina 3de 6
S PN/CMDOCH03/01
CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobacién:
INTRAVENOCSAS F.ES
CUAUTITLAN

g. Observaciones especiales
h. Ildentificacion del farmacéutico.

5. Prepara la mezcla infravenosa solicitada como se indica en le Procedimiento

PN/CM/PROD{003/01
6. Archivar las ordenes medicas y los perfiles intravenosos; en el expediente
correspondiente de cada paciente.
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




CENTRAL DE MEZCLAS INTRAVENOSAS F.E.S CUAUTITLAN
SOLKCITUD DE NUTRICION PARENTERAL

PACIENTE
No. HOSPITALARIO: CAMA:
EDAD: SEXO:; PESO;
DHAGNOSTICT:,
SOLUCION BASE
DEXTROSA % ML
AMINCACIDOS % ML CELECT S/ELECT
AGUA INYEXTABLE % ML
FISKOLOGICA, ML
UPIDOS % ML TCL TCMITCL
OTROCS
ELECTROLITOS
CLORURO DE SODIO AL 17.7 % mEq
CLORURO DE POTASIO mEqg
FOSFATO DE POTASIO meq
SULFATO DE MAGNESIO mEq
GLUCONATD DE CALCKO mEq
OLIGOELEMENTOS Y VITAMINAS OTROS
OUGOELEMENTOS M INSULINA u
MV, ML ADUL PED. HEPARINA, ul
VITARENA C of RAMNITIDINA, ___mg
VITAMINA K o AC FOUNICO mg
CARNITMA___~~ o
ALBURENA, 2
OTRCS
MEDICO FIRMA | FECHA | CLAVE HORA
FARMACEUTICO | FIRMA FECHA | CLAVE HORA DE PREP.

FORMATO 1: SOLICITUD DE NPT
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PERFIL INTRAVENOSO

PACIENTE:

Mo HOSPITALARIKD: CAMA:
DIAGNOSTICO:, ALFRGIAS:
EDALD: SEXO: PESO:

FECHA

AA al B.5% clelect.

AA al B.5% siclect

AA al 10%

Dextrosa al 50%

Dextrosa a 10%

Dextrosa al 5%

Sol. Fisiologica

Agua inyectable

Lipidos a 20%

Lipidos al 10%

Cloruro de Potasio

Clorure de Sodio

Gluconato de Calcio

Sulfato de Magnesio

Fosfain de Polasio

MV1 Aduko

MV1 Pediatrico

Oligoetementos

Viamima C

Heparna

Insulina

Olros

Velocidad de infusion

Hora de icio

Hora do preparacion

Responsable de fa

CBSERVACHONES:

FORMATO 2: PERFIL INTRAVENOSO
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CENTRAL DE MEZCLAS INTRAVENOSAS F.E.S CUAUTITLAN

Servicio: Cama:

Hora prep. Dia

ml Frasco no.
ConctL.:

Yelocidad gateo: gotas/min.
Hora comienzo: Preparado por:
Hora terminacion: Revisado por:

[IMPORTANTE: Caduca a las homas del dia

En caso de oo utHizarse, remitir al Servicio de Farmacia dentro de bas
24 hoos signientes 2 su prepamcion.

FORMATO 3: ETIQUETA
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REGLAS GENERALES DE OPERACION Y
SEGURIDAD EN LA CENTRAL DE MEZCLAS

Codigo: Pagina1 de 3
: ; PRACMPRODNO1 01
CENTRAL D'E HEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobacion:
INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN

Objetive: Establecer las regias generales de operacion que deben de cumpirse en la
Central de Mezclas Infravenosas, asi como las reglas generales basicas de seguridad para
prevenir riesgos en el personal e instalaciones.

Alcance: A todo el personal que haga uso de la Central de Mezclas.

Referencia: CIPAM. Guia de Buenas Practicas de Fabncacion: en operaciones de
produccidn de parenterates. Monografia Técnica No. 9, 1*. Edicion. México, 1938.

Responsabilidad: Es responsabilidad del alumno de Mezclas Intravenosas, cumplir con

todos los requerimientos que se marcan en este procedimiento, y del(a) maestro(a)
verificario.

Procedimiento:

1. El alumno deberd conocer las buenas practicas de preparacidn que rigen dentro
de un drea aséplica.

2. El aumno no debera mascar ningln objeto, como chicles, Wgas tapones ©
cualquier otro accesorio de frabajo. Queda estriclamente prohibido introducir
cigarros, alimentos y bebidas.

3. Queda estrictamente prohibido el uso de todo fipo de joyeria y cosméticos.

4. Antes de iniciar labores, al finalizar alguna actividad y al finalizar el dia, la
Campana de Flujo Laminar Horizontal (CFL-H) deberd ser impiada uizando el
desinfectante (akcohol al 70% y gasas estériles), Bmpiando la superficie de acero
inoxidable de izquierda a derecha y de la refila que protege el fittro HEPA hacia
el frente del operador, sin pasar por €l mismo punto dos veces, al igual los
laterales de la campana. En caso de colocar objetos no estériles o demamar
liquidos en la superficie de la CFL-H, esta se debera Empiar con mayor

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMEBRE Y FIRMA NOMERE Y FIRMA
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REGLAS GENERALES DE OPERACION Y
SEGURIDAD EN LA CENTRAL DE MEZCLAS

Cadigo: Pagina 2 de 3
PN/ CH/PRCD/001/01
CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobacion:
INTRAVENOSAS F.ES
CUAUTITLAN

5. Todo trabajo que se realice en la CFL-H deberd manipuarse al mencs a una
distancia de 15 cm. del filo extemo en direccidn del filtro absoluto. La posibilidad
de contaminacitn aumenta mientras mas cefca se trabaje del filo extemno de ia
CFL. (ver anexo 2}

6. No almacene o permita que se acumulen objetos voluminosos en ef fondo de ia
CFL-H {junto a la rejilla protectora del filtro absoluto), el aire proveniente del filro
HEPA dispersara los contaminantes de los objetos voluminosos por encima de
aquelios que se encuentran en direccidén al mismo flujo de aire, creando un
ambiente no estéril. Si por alguna razén los objetos se debieran almacenar en lka
CFL, estos deberan permanecer en las partes laterales.

7. Evitar dejar objetos intermedios entre el fittro HEPA y la superficie del objeto que
se desea mantener estéril.

8. Las mesas de trabajo y pasillo deberdn estar libres de matesial y objetos que no
seestén  utlizando en ese momento.

9. Todo alumno que entre al drea de preparacidn de mezdas debera Bevar cubierto
el cabello con cofia y portar bata blanca completamente abotonada. Si va a
preparar alguna mezcla debe vestir como se indica en el procedimiento de
vestido PN/CMNVES002/01

10.Toda solucién o sélidos contenidos en recipientes deberan estar perfectamente
identificados, y ubicados en lugares adecuados que eviten riesgos de derrames o
caidas accidentales.

11. Tedo material como jeringas y agujas utfizados, a pesar de no haber estado en
cortacto con productos biologicos, se deberd colocar en depdsitos destinados
para este fin que contengan la siguiente leyenda: “ES MATERIAL
PUNZOCORTANTE CONTAMINADO".

12.Las puertas de acceso al rea de preparacion de mezclas debera permanecer

cerrada.
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADOQ POR: REVISO: APROBO:
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REGLAS GENERALES DE OPERACION Y
SEGURIDAD EN LA CENTRAL DE MEZCLAS

» Y Codigo: Pagina 3 de 3
W T e PNCWM/PROD D101
CENTRAL DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS F.E.S Sustituye a: Fecha de aprobaci6n:
CUAUTITLAN

13.Deberan divuigarse periddicamente {de acuerdo a programas)
Procedimientos de control y seguridad, con el fin de mantener vigentes kas
operaciones y cuidados minimos gue se deben tener o levar acabo en la Central

de Mezclas.

los

14. €l alumno tiene la obRgacion de informar verbalmente o por escrito de cuakquier
anomalia presentada en el proceso, equipo, servicio o instalacién o bien de

cualquier accidente.
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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VESTIDO PARA EL AREA DE PREPARACION
DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

Cédigo: Pagina1 de 3
PN/CMPROD/{002/01
CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobacion:
INTRAVENOSAS F.E.S '
CUAUTITLAN

Objetivo: establecer las instrucciones para vestirse adecuadamente para la preparacion de
mezclas ntravenosas.

Alcance: A todo el personal que haga uso de la Centra!l de Mezdlas.

Referencia: Hemndandez Barba Cecilia. Elaboracién de un manual de manipulacion de
citostaticos, Xalapa; Veracruz, 1999,

Responsabilidad: Es responé.abilidad del alumno cumplir con lo descrito en este
procedimiento y del(a) maestro(a) el verificarlo.

Procedimiento:

1. Noingresar al area si se cursa alguna enfermedad infectocontagiosa.

2. Lavarse las manos como se indica en el ANEXO 1; rociarse las manos con alcohol
al 70%

Tomar un unifoime, el cual debe contener: cubrebocas, cofia, bata, cubrezapatos,
guantes estériles y gogles.

Tomar el cubrebocas y ponérselo.

Tomar la cofia desechable y ponérsela.

Colocarse la bata.

Colocarse los cubrezapatos (Ver figura 1)

Lavarse las manos nuevamente como se indica en el paso 2.

Para preparar mezclas intravenosas colocarse los guantes estérites procurando no
tocarios exteriormente.

w

i A e

REVISIONES: FECHA: REVISADC POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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VESTIDO PARA EL AREA DE PREPARACION
DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

Cédigo: Pagina 2 de 3
PNCM/PROD/O02/01

Sustituye a: Fecha de aprobaciin:

}ahOn
e

Técn de lavado de manos

a. Cepillado de manos y ufias con

ANEXO 1

1
b. Frotar vigorosamente durante

1 min.

c. Enjuagar con agua cosriente. d. Secar con un Renzo.
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
NOMBRE Y FIRMA




CENTRAL DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN

VESTIDO PARA EL AREA DE PREPARACION
DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

Cédigo:
PNCMPRODN02/01

Pagina3 de 3

Sustituye a:

Fecha de aprobacion:

Figura 1: Vestido (Equipo de seguridad)

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISC: APROBO:
NOMBERE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS
Y NUTRICION PARENTERAL

Cédigo: Pagina 1 de §
PNCM/PROD/003/01
Sustituye a: Fecha de aprobacion:
INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN
Objetivo:
Establecer ias instrucciones para la preparacion de mezclas infravenosas y Rudricion
parenteral.

Responsabilidad:

Es respensabilidad del alumno cumplic con o descrito en este procedimiento y del maestro
el verificario.

Referencia:

Procedimiento:

1.

En el momento de recibir la solicitud de preparacidn de la mezcla intravencsa y/o
nutricién parenteral venficar que contenga todos los datos. Ver PNCWDOC03/01

Elaborar la etiqueta corespondiente para la mezdla a preparar y para la bithcora de
control de registro de mezclas intravencsas. La cual debe contener los siguientes
datos:

Nombre del paciente, servicio médico y nimero de cama o habitacdn.
Abreviatura de fa disolucion y volumen.

Nuamero de la secuencia de las disoluciones.

Nombre del médico, hora de preparacion y fecha.

Caducidad de la mezcia.

Iniciales de la persona que prepara la mezcia.

Precauciones especigles. {(Protegerse de la luz, mantenerse en refrigeracion la MVT)

Reunir todos los componentes de la mezcla a preparar verificando que e principio
activo, dosis y fecha de caducidad sean comrectos, asi como |2 integridad de los
mismos.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS
Y NUTRICION PARENTERAL

Codigo: Pagina2 de 9
PN/CM/PPROD/003/01
Sustituye a: Fecha de aprobacion:

4. Transportarios en envolventes integros, limpios, que no ltberen particulas
contammantes durante su desplazamiento hacia el drea de preparacitn.

5. Limpiar los frascos con el sanitizante (alcohol al 70%)

6. Ingresar todos los aditivos para la mezcla al &rea de preparacion de mezclas
intravenosas.

7. Lavarse fas manos como se indica en el ANEXO 1
8. Vestirse coimo se indica en el Procedimiento PN/CM/PROD02:01

9. Encender 1a campana de flsjo laminar, revisando el buen funcionamiento y impieza de
ia misma. Esta debe estar en funcionamento 10 minutos antes de iniciar el trabajo.

10. Umpiar la campana de flujo laminar de la siguiente manera: con una gasa impregnada

en alcohol al 70%, comenzar a limpiara las paredes laterales (de la parte superior hacia a
parte inferior} y posteriormente [a mesa de trabajo, con movimientos de adentro hacia fuera
siguiendo et flujo de aire, y sin tocar [a misma zona dos veces.{Figura 2 y 3)

11. Acomodar en ka mesa de frabajo de la campa los aditivos y el material intravenoso; sin
obstaculizar el flujo de awe: La zona de trabajo es aproximadamente 12 a 15 centimetros
de distancia det borde interior hacia fuera y del borde exterior hacia adentro, y de 10 a 12
centimetros de los bordes laterales hacia ef centro, con un minimo de 5 a 7 centimetros de
distancia entre cada material de frabajo, para asi evitar que se obstruya el flujo de are.(ver
anexo 2).

12. Las manipulaciones dentro de la CFL deben reafizarse en forma nomal, evitando
movimientos rapidos, excesives e inusuales que generen furbulencia y contaminacion.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS
Y NUTRICKON PARENTERAL

Codigo: Pagina3 de S
PNICM/PRODXO3M
Sustituye a: Fecha de aprobacion:

Figura 2:limpiara las paredes laterales de Figura 3:Limpiar ta mesa de trabajo, con
la parte superior hacia la parte infevior. movimientos de adentro hacia fuera.

13. La capacidad de las jeringas que se emplean en la preparacion de MIV debe ser mayor
por lo menos % partes del volumen a inyectar. Evitar lenartas hasta el fope.

14. La apertura del embalaje de las jeringas se hard por extremo donde se sitdan las
solapas del envottorio.

15. En todas las manipulaciones de las jeringas nunca se debera tocar el embolo para
evitar su contaminacion.

16. La extraccitn del tapin protector (capuchén) de la aguja se realiza en forma recta, y no
dandole vueltas, para evitar picarse por accidente.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOCSAS Y
NUTRICION PARENTERAL

Cédigo: Pagina 4 de 9
PN/CMPROD/D03/01
Sustituye a: Fecha de aprobacion:

17. Si la presentacion del medicamento es un polvo para hofilizado, reconstituirio como se
indica:

a

b.

C.

. Retirar la tapa protectora del vial y desinfectar el tapdn con una gasa impregnada en
alcohol al 70%, dejandolo evaporar.

Tomar el volumen necesario del diluyente e inyectaric en el vial, introduciendo la
aguja con el bisel hacia amriba, en un angulo de aprexamadamente 45°, con respecio
al tapdn. Una vez que la aguia ha penetrado al tapdn, colocar 1a jefinga en posicion
verlical y completar ta penetracidn. La aguja debe introducirse dentro del vial
aproximadamente las 2/3 partes de su tamano.

Retirar la aguja cuidadosamente para evitar salpicar los filtros HEPA.

d. Agitar el vial perfectamente, asegurandose que se ha reconstituido adecuadamente,

es decir sin grumos. (Ver ANEXO 3)

18. En caso de que el medicamento se presente en vial, proceder como sigue:
a. Limpiar el tapdn con alcohol al 70%

b. Para facilitar el proceso de sacar el liquido det vial, inyectar dentro del vial una

C.

d.

pequedia cantidad de aire, ¥ partes aproximadamente dei volumen a extraer.

Una vez que la jeringa esta dentro del vial, invertirio de tal forma que el vial este
ahora sobre la jeringa.

Sacar el volumen del liquido requerido, asegurandose de extraer e volumen
necesario del medicamenio antes de sacar la aguja del vial, para evitar picario dos
veces

e. Lasbim.ﬂasdeairequeseauenmdenmdeb}emgasepwdenlenmer,

colocando ¢ tapdn protector de la aguja, jatando el embolo de la jeringa hacia abajpo
y dandole pequefios golpes con e dedo indice a la jeringa, el aire se desplazara
hacia arriba, ajustando e volumen, subiendo nuevamente el emboio.

19. Si 1a presentacion del medicamento es en ampolleta, proceder como se indica:
a. Antes de abrir una ampolleta, limpiar el cuelio de esta, con una gasa impregnada de

alcohol al 70%.
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS Y
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Cédigo: Pagina 5 de 9
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CUAUTITLAN

b. Abrir la ampolleta sujetandola (kejos de la cara) y ejerciendo presion sobre el cuelio,
en direcctdn contraria al operador.

¢. Introducir ta aguja (2/3 partes aproximadamente) dentro de la ampotieta, con el bisel
hacia amba y extraer el liquido evitando tocar, la parte externa del cuello de
ampoileta con la aguja.
(Ver ANEXO 4)

20. Extraer con una jeringa la cantidad necesana del aditivo corespondiente y transferisio
al diluente indicado. Para medicamentos viscosos debe usarse agujas de mayor caibre.

21. Para tomar liquido de un frasco, estos deben invertirse e introducir la jeringa a un
angulo de 45°.

22. Extraer el liquido sin tocar el fallo de ka aguja y con el bisel hadia arriba. De ser
necesario utiizar fitro de 0.5 micras.

23. La adicion a los envases de soluciones infravenosas de gran volumen se hara en
posicion horizontal y como se indica en la actividad 21.

24. Inyectar el o los aditivos a su contenedor final (bolsa de PVC, bolsa EVA o frasco) por
el puerto de inyeccién (Empiando el tapén de goma, previamente con una gasa impregnada
en akcohol al 70%, antes y después de cada inyeccion) a través de un filtro de membrana
de 0.22pm para aditivos de NPT; 0.45 y 5 pm para ofros medicamentos.

25. Homogeneizar la MIV, mediante inversiones suaves del contenedor.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS Y

NUTRICION PARENTERAL
Cédigo: Pagina 6 de 9
PNCMPRODI00301
Sustituye a: Fecha de aprobacién:

26. Desechar las jeringas y cualquier material que tuvo contacto con ef medicamento en los
depodsitos destinados para este fin que contengan la siguiente leyenda.
"ES MATERIAL PUNZOCORTANTE CONTAMINADO".

27. Al finalizar el trabajo dentro de 1a campana, retirar todos los materiales utilizados en a
preparacion, desechando cada objeto en su contenedor y a a su vez reunir todos los
materiales introducidos al area y retirartos de ta Central de de Mezclas..

28. Limpiar la CFL como se indico anteriormente y apagaria.

29. Quitarse el uniforme y desechario.

30. Lavarse ias manos.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

HORIZONTAL

Y NUTRICION PARENTERAL
Cédigo: Pagina 7 de 9
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CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobacion:
INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN
ANEXO 2

DISPOSICION DE LOS MATERIALES DENTRO DE LA CAMPANA DE FLUJO LAMINAR

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS
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Caédigo: Pagina 8 de9

PN/CM/PROD/003/01

Sustituye a: Fecha de aprobacion:
ANEXO 3
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

Y NUTRICION PARENTERAL

Cédigo: Pagina 9 de 9
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CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobaci6n:
INTRAVENOSAS FES
CUAUTITLAN
ANEXO 4

MANIPULACION DE UNA AMPOLLETA

a. Limpiar e cuelo de la ampofieta con b. Ejercer presitn sobre el cuelio, en direccion
una gasa impregnada de alcohol al 70% contrana del operador

c;laam - d. Introduck la aguja (2/3 partes

aproximadamente) dentro de la ampolieta.
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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OPERACION, VERIFICACION Y
MANTENMMIENTO DE LA UNIDAD VECO DE
FLUJO LAMINAR

Cédigo: Pagina 1 de 3
PN/CMPROAND401
CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobacion:
INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN
Objetivo:

Establecer la secuencia de actividades a seguir para la operacion, verificacion y
mantenimiento de la Campana de Fluje Laminar Horizontal VECO (CFL-H VECO).

Responsabilidad:
Es responsabilidad del alumno el conocer y llevar acabo la operacién, verificacion y

mantenimiento de la CLF-H VECO, para su buen funcicnamiente y del maestro el vesificar
que se este realizando dicho procedimiento.

Referencia: Instructivo propio de la Unidad VECQ de Flujo Laminar

Procedimiento:
i. OPERACION Y MANTENMIENTO DE LA CAMPANA DE LA CFL-H VECO

~ La parte superior y la superficie de drea de trabajo, se deben de fimpiar con ALCOHOL
AL 70%.

= Para operfar la CFL-H VECO en condiciones completas de esterilidad, todo & equipo que
se ntroduzca en la misma debera ser sanitizado. Ademas el personal, debera de trabajar
con guantes estérides.

- La CFL-H VECO deberd ser puesta por un minimo de 30 minutos antes de colocar
cuaiquier elemento estérll dentro del &rea de trabajo, a fin de remover cuaiquier particula
de material existente en ella.

~ Dentro del area de trabajo deben de estar unicamente los materiales indispensables, a
fin de reducir al minimo las interferencias con el fluio del aire.

- Inmediatamente después que la CFL-H VECO sea desconectada, la superficie del area

de trabajo, asi como los laterales de la CFL-H VECO se deben limpiar con alcoho! al
70%.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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OPERACION, VERIFICACION Y
MANTENIMIENTO DE LA UNIDAD VECO DE
FLUJO LAMINAR

Cédigo: Pagina 2 de 3
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INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN

~ Se recomienda mantener la CFL-H VECO frabajando el mayor tiempo posible, pues la
presion positiva generada dentro de! area ayudara a mantener las condiciones de
fimpieza de la misma. Con el cambio frecuente del prefiltro se incrementara la vida (il
del filtro absoluto.

ii. VERIFICACION (PRUEBAS DE CONTROL)
> Control microbiotégico

Se sugiere que las condiciones de esterilidad de los gabinetes, sean comprobadas por
medio de exposicion e cajas petri con medios de cultivo adecuados colocados
estratégicamente en el area.

> Controi electrénico {Realizado por los técnicos de VECO)

- Por medio de un contador elécirico de particulas se verifica l[a CFL-H VECO, esfe
aparato toma una muestra de aire y la hace pasar a través de un haz de luz, cisando hay
particulas presentes, estas producen un efecto de reflexidn, que es analizado medianie
la comparacidn con fa luz de otro haz emitido a través de un pequefio orificio. La sedial
generada es amplificada y nos permite conocer e nimero de particulas y las
dimensiones de las mismas; la ventaja de este método se debe a que es digital, sus
resuitados son inmediatos y no se tiene que esperar a fa incubacitn como acontece
cuando se usan los medios bickdgicos de confral.

- Ofra de las técnicas empleadas por VECO para la verificacion de las campanas o
Unidades de Flujo Laminar, es aguella en la cual se ufiiza Dioctitalato (D.O.P} o
Polialfaolefina (P A.Q.) dispersado en particulas de 0.3 micras.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
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OPERACION, VERIFICACION Y
MANTENIMIENTO DE LA UNIDAD VECO DE

FLUJO LAMINAR
Codigo: Pagina 3 de 2
PN/CMPROADD401
Sustituye a: Fecha de aprobacion:

Esta dispersion se myecta en la unidad y se difunde a través del fittro HEPA VECOFLOW,
el aire que atraviesa el filiro es analizado mediante un fotémefro cuyo amperimetro esta
calibrado en porcentajes de penetracién que miden las condiciones en que esta operando.
En las unidades VECO de Flujo Laminar se empiea el fitro HEPA VECOFLOW cuya
eficacia es de 99.97% a 99.97%, es decir, que tiene un porcentaje de penetracion D.O.P.
de 0.03 a 0.003 como méximo. Se cuenta también en la actualidad, con filtros de mayor
eficacia, cuya utilizacion es (nicamente recomendada para trabajos muy delicados en los
cuales intervengan gran nimero de particulas muy pequedias.

Figura 4. Campana de Flujo Laminar VECO
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OPERACION, VERIFICACION Y
MANTENIMIENTO DEL REFRIGERADOR

ACROZ MODELO ARPOTN
Codigo: Pagina | de3
PNACM/PROD/DOSO1
CENTRAL DE MEZCLAS [Systituye a: Fecha de aprobaciéa:
INTRAVENOSAS F.ES CUAUTITLAN |.

Objetivo:

Establecer Ia secuencia de actividades a seguir para la operacidn, verificacién y mantenimiento del
refrigerador.

Respoasabilidad:
Es responsabilidad del alumno ¢f verificar que la temperatura de! refrigerador se encuentre en un

rango de 2-8°C y realizar el procedimiento descrito y del maestro el verificar que se este realizando
dicho procedimiento.

Procedimiento:
1) OPERACION DEL REFRIGERADOR"
+ Conectar el cable a la corriente eléctrica.
+ Programmhlenmm-auraenhpwhionquesem&mendmanmldelpmwm
*Dejarpasarmlapsode2horasln§aqucelwfngeradora}mmemtmqnmm
requerkla para asi poder almacenar material
* No mover el refrigerador con producto en € interior.
2) VERIFICACION:
% Con la ayuda de un termdmetro, verificar diariamente la temperatura del refrigerador.
% Anotar en la biticora “REGISTRO DE TEMPERATURA DEL REFRIGERADOR
ACROZ MODELO ARPO7N” la siguiente informacion:
a) La temperatura que este marcando
b) Fecha
c) Homa
d) Inicial del nombre y primer apellido.
+ Graficar las temperaturas diartamente
+ Archivar las graficas

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
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OPERACION, VERIFICACION Y
MANTENIMIENTO DEL REFRIGERADOR
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Cédigo: Pagina 2de3
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3) LIMPIEZA:
+ Desconectar el cable de la corriente eléctrica
+ Limpiara las paredes exteriores e interiores como sigue:
Eavar con esponja o franela himeda
Enjuagar y secar bien
+ Limpiar las parrillas como sigue:
Sacra las pamillas
Lavar con detergente disuelto y esponja
Enjuagar bien y secar
Colocar las parrillas en su lngar
+ Conectar el cable a la corriente eléctrica
4) MANTENIMIENTO:
+ Solo cuando lo requiera el equipo.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
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OPERACION, VERIFICACION Y
MANTENIMIENTO DEL REFRIGERADOR

ACROZ MODELO ARPOTN
Cédig Pagina 3 de3
PN/CM/PROD/SO10:
. |Sustituye a: Fecha de aprobaciéa:
INTRAVENOSAS F.E.S CUAUTTTLAN |

FORMATO DE MONITOREO DE TEMPERATURAS

REGISTRO DE MONITOREQ DE TEMPERATURAS

EQUIPO: REFRIGERADOR: ACROZ MODELO

ARPOTN
RANGO: 2°C-8°C
FECHA: DE: A
F.E.S CUAUTITLAN
FECHA | HORA |TEMPERATURA| REALIZO OBSERVACIONES
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL AREA DE
PREPARACION
Cédigo: Pagina 1 de 3
PN/CM/MAN/001/01
Sustituye a: Fecha de aprobacién:
INTRAVENOSAS F.E.S ye
CUAUTITLAN

Objetivo: Definir la secuencia de actividades para la kmpieza y sanitizacion de areas
limpias.

Procedimiento:
El orden de sanitizado son: Campana, paredes, vidrios, chapas y piso.

- Para la sanitizacion se requiere por lo menos 3 campos (tela que no desprenda ningln
tipo de particula).
1} Campo para aplicar jabén.
2) Campo con agua para refirar jabon.
3y Campo con germicida.
~ Instruccion de trabajo

a) MATERIAL

Campos

Atomizador con jabon {Vel Rosita diluido al 20% con agua)
Frasco con agua destitada

Solucidn germmicida (alcohol al 70%)

Soporte para los campos

b) LIMPIEZA Y SANITIZACION DIARIA
» Ingresar al drea de preparacion vestido de acuerdo al PNCM/PROA/002/01
* Mojar un campo con agua y jabén, pasaro por las superficies de la campana,
paredes, vidrios chapas y piso.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL AREA DE

PREPARACION
Codigo: Pagina 2de 3
PN/CM/MAN/001/01
Sustituye a: Fecha de aprobacién:

+ Mojar ofro campo con agua, y sin escurmimiento retirar el jabén de todas las
superficies de la campana, paredes, vidrios, chapas y piso realizando movimientos
longitudinales y siempre comenzando def fondo del cuarto hacia la puerta.

¢ Mojar un campo estéril con el germicida y sin escurrimiento, aplicar sobre todas las
superficies de la campana, paredes, vidrios, chapas y piso, haciendo movimientos
longitudinales.

Tener especial cuidado en &reas criticas y puntos donde unen paredes o hay equipo
que pudiera favorecer la acumulacién de potvo o desechos.

* Dejar actuar el germicida durante 30 minutos, cemmando el area. Durante el tiempo
que actua el germicida no debe haber movimientos en el 4rea. Una vez cumplido ef
tiempo de sanitizacion se puede ingresar al &rea.

DIAGRAMA DE FLUJO DE LIMPIEZA Y SANITIZACHON DIARIA

LIMPIAR CON JABON

LIMPIAR CON AGUA

!

SANMTIZAR CON GERMICIDA

CERRAR EL AREA

'

ESPERAR 30 MINUTOS

|

UTHIZAR EL AREA

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL AREA DE

PREPARACION
Cédigo: Pagina 3 de 3
PNCMAAN01/01
Sustituye a: Fecha de aprobacién:

c) LIMPIEZA Y SANITIZACKIN SEMANAL
« [Limpiar mobiliario: anaquetes y contenedores de medicamentos, cuidando de no
tocar con el uniforme ninguna superficie de este mobiiario durante la limpieza:
a. Retirar insumos de los anaquelesy de los contenedores de medicamentos.
b. Mojar un campo estéril con agua y jabon, pasarios por |as superficies de anaqueles
y contenedores de medicamentos y sin escurmimiento retirar el retirar el jabon de
todas las superficies.
<. Mojar otro campo con agua y sin escurriméento retirar el retirar el jabon de todas las
superficies.
d. Mogar un campo con germicida y sin escumimientos aplicar sobre todas las
superficies.
e. Cambiarse de guantes
Colocar insumos en anaqueles y contenedores de medicamentos
+ Proceder como se indica en la limpieza y sanitizacion diaria, incluyendo el
techo.

]

d) REGISTROS
Se debe de registrar en la bitacora: CONTROL DE SANITIZACION DEL AREA, los
siguientes datos:

- fechay hora

- germmicida utilizado

- nombre: iniciales del nombre y primer apefido de la persona que sanitizd

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




CLASIFICACION Y RETIRO DE DESECHOS DE
AREA DE PREPARACION

Cédigo: Pagina 1 de 3
PN CMMANIOZ01
Sustituye a: Fecha de aprobacion:

Objetivo: Describir la secuencia de actividades a seguir para clasificar y retirar ! material
de desecho del area de preparacion.

Responsabilidad: es responsabilddad del alumno el realizar dicho procedimiento como se
debe y del maestro el verificario.

Referencia: Norma Oficial Mexicana NOM-059-1993, Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacién de
medicamentos.

Procedimiento:

Al iniciar las labores, colocar una bolsa de polietileno (de color especificado en ia tabla) a
los contenedores donde se pondran kos desechos clasificados segln se describe en la
tabla siguiente:

TIPO DE DESECHO DESCRIPCION DISPOSICION
VIDRIO Frascos de gran volumen En botes con el indicativo de

(aminoacidos, fipidos, s
Destroxa, agua)

MATERIAL DE Ampoletas en general y Bolsa roja que dice:

DESECHO NO frascos viales {multivitaminicos, | BIOLOGICOINFECCIOSO:

RECICLABLE acdo fotinico electrolitos, Bichas bolsas se llenan

QUE NO SE PUEDE | oligoelementos) hasta un 75% y cemadas con

DESECHAR COMO cinta. Figura §

BASURA

REVISIKONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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CLASIFICACION Y RETIRO DE DESECHOS DE
AREA DE PREPARACION
; Cédigo: Pagina 2 de 3
=7 PN CMMLANAO2/01
CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobacion:
INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN
TiIPO DE DESECHO DESCRIPCION DiSPOSICION
MATERIAL DE Empaques de bolsa EVA y PVC,
DESECHO guantes gasas, tapas de casquio Boisa negra
NO RECICLABLE: de aluminio de viales, tapas de
BASURA plastico de viales y frascos.
Las agujas se depositan en el con- | Recipiente rojo para
AGUJAS Tenedor rojo para punzocoriantes.| punzocortantes (este
{La tapa de la aguja se puede de — | contenedor se debe
sechar como basura comumn) Benar hasta el tope.
Figura6

« Alterminar el proceso de preparacion, refirar los botes con material de
desecho vy los contenedores del drea.
« Los botes se deben de lavar y sanitizar con akcohol al 70% para que sean

usados en el area de preparacion.
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NCHMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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CLASIFICACION Y RETIRO DE DESECHOS DE
AREA DE PREPARACION
Codigo: Pagina 3 de 3
PN/CMMANIO2MA
CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobacion:
INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN

Figura 5: Bolsa roja de desechos Figura 6: Contenedor de punzocortantes
Biologico-Infecciosos
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




INSPECCION, ACONDICIONADO Y EMPAQUE
DE MEZCLAS PARENTERALES

Cédigo: Pagina 1de 2
PN/CWM/ACONAO1/01
c Sustituye a: Fecha de aprobaciin:
INTRAVENOSAS F.ES
CUAUTITLAN
Objetivo:

Especificar la secuencia de aclividades a seguir para realizar la inspeccion visual,
acondicionado y empaque de mezclas parenterales.

Responsabilidad:

Es responsabilidad del alumno cumplir con o descrito en este procedimiento y del maestro
el verificario.

Referencia: Jiménez Tomes N.V. Mezclas infravenosas y nutricion artificial, 2da. Ed.,
Valencia 1983.

Procedimiento:

A. INSPECCION:

% Particulas extrafias: Revisar en contra de la luz, manteniendo &
contenedor en forma vertical y a la aftura de los ojos para realizar la
inspeccitn visual; la mezda no debe tener particulas en suspension.

% ldentificacion: Verificar que la mezcla corresponda con la ETIQUETA.

* Fugas: Revisar que &l contenedor no presente fuga.

B. ACONDICIONADO:

Pegar la ETIQUETA correspondierite del paciente, en la Mezda Intravenosa, colocar dicha
etiqueta sin cubrir la escala de 1a bolsa. (Ver FIGURA 2)

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




INSPECCION, ACONDICIONADO Y EMPAQUE
DE MEZCLAS PARENTERALES

Cadigo: Pagina 1 de 2
PN/CMJACONIO01/01

Sustituye a: Fecha de aprobacidn:

INTRAVENOSAS F.E.S
CUAUTITLAN
C. EMPAQUE:

+ Colocar la mezcla en una bolsa de polietieno negra la cual también Bevara

una ETIQUETA pegada correspondiente al nombre del paciente.
+ Colocar la mezcla en una segunda botsa de polietileno transparente,
sellando con cinta adhesiva.

FIGURA 2

ACONDICIONADO DE LA NPT

ETIQUETA
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




REALIZACION DE CONTROLES FiSICOS,
FISICOQUIMICOS Y MICROBIOLOGICOS A LAS
MEZCLAS INTRAVENOSAS

Cadigo: Pagina 1de 3
PN/CM/CCN01/01
Sustituye a: Fecha de aprobacidn:

Objstivo: Establecer las instrucciones para la evaluacion del control ambiental dentro de la
central de mezclas intravenosas.

Alcance: A todo el personal que realice la preparacion de una mezcla intravenosa.

Referencia: Jiménez Torres N.V. Mezdas infravenosas y nutricidn artificial, 2da. Ed,
Valencia 1983.

Bamera Garcia Yolanda, Tesis: Controles microbiologicos en mezclas intravenosas, 1999,

Responsabilidad: Es responsabilidad del alumno cumplir con kb descrito en este
procedimiento y del(a) maestro{a) el verificarto.

Procedimiento:
« CONTROLES FISICOS;

A Perdidadevacié:observaralnmrentodeinyedaroonuna}eﬁngamadi&voam
ﬁasmcmsdudén;siden'bobdelajahgahajashdmmntad(esmmh@ameel
ﬁmsiconﬁenedew‘mvohmndevadomesxmonae{ﬁquido)_

B. Integridad fisica del contenedor: realizar inspecciones de la integridad fisica el
contenedor de la MIV; si se trata de :

» Contenedores de vidrio: observar si el frasco contiene fisuras; revisar que el
tapén de goma no tenga fugas.

e Contenedor de PVC {Cloruro de Polivinilo): presionar la bolsa y el puerto de
inyecciin para detectar la presencia de fugas.

C. Particulas visibles: este se realiza de forma manual y se realiza de manera
individual a cada MIV de la siguiente forma.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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REALIZACION DE CONTROLES FiSICOS,
FISICCQUIMICOS Y MICROBIOLOGICOS A LAS
MEZCLAS INTRAVENOSAS

Cédigo: Pagina 2 de 3
PN/CM/CCMIVIOD7/01

Sustituye a: Fecha de aprobacion:

1) El contenedor debe de estar libre de etiquetas, limpiar tas particulas de ia
parte extertor del contenedor para evitar confusiones.

2) Agitar suavemente la MIV y observarla contra un fondo blanco, en busca de
particulas obscuras.

3} girar la MIV, e inspeccionar contra un fondo negro, en busca de particulas
diaras.

NOTA: El iempo de inspeccion dependera del volumen de [a MIV:
* Contenedores de 50-100 ml de 10-20 segundos.

« Contenedores de 250-1000 md de 30-50 segundos.
D. Tama#fio de particulas:
1} Pasar una cantidad de MIV, a través de una membrana filtrante de 0.45pm.
2} Examinar ¢! filiro al microscopio.
E. Precipitacién: Revisar la MIV para observar la presencia de un precipitado gue es
muy evidente.
F. Formacién o cambio de color: observar el cambio de color y/o oscurecimiento de
a MIV.
NOTA: no siempre indica degradacion quimica o incompatiblidad, ya que muchos
aditivos
son los causantes de estas coloraciones.
G. Formacién de gas, espuma, turbidez y nebulizacion: cmprobar visualmente el
desprendimiento de gases y la formacion de espuma, asi como también presendia
de suspensiones turbias o nebulizadas.

- CONTROLES FISICOQUIMICOS:

A) Controd de pH: determinar el pH de [a MV por medic de tiras reactivas.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVYISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




REALIZACYON DE CONTROLES FISICOS,
FISICOQUIMICOS Y MICROBIOLOGICOS A LAS
MEZCLAS INTRAVENOSAS

Codigo: Pagina 3 de 3
PN/CMICCNEVI007 01

Sustituye a: Fecha de aprobacion:

CUAUTITLAN

~ CONTROLES MICROBIOLOGICOS:

a. Control de pirégenos: esta prueba se determina sobre cultivos de Amebocitas de
Limulus polyphemus para identificar endotoxinas pirbgenas. Esta prueba se basa en la
combinacién de cantidades especificas def lisado de los Amebocitos con la disolucion
problema, manteniendo en incubacién a 37°C durante una hora; se comprueba la
formaci6én o ausencia de un agregado de proteinas. La formacidn del gel coagutado indica
contaminacion de ta MIV por pirdgenos.

a. Contro! bacteriolégico: los controles bacterioldgicos mas empleados son:

l. Prueba de esterilidad por siembra directa: Aplicable a productos que no contengan
inhibidores del desarrollo bacteriano.
inocular 10 tubos con 2 ml. de MIV mas 15 mi. de caldo de tioglicolato.
1. Incubar durante 14 dias a 30-35°C
2. Inocudar 10 tubos con 2 mi de MIV mas 15 ml de caldo soya
triphicaseina. Incubar durante 14 dias a 20-25°C

It.Prueba de esterilidad por membrana: Aplicable a producios que contengan inhibidores
del desarrollo bacteriano.

A través de dos membranas filtrantes de 0.45 pm y 0.22 pym respectivamente, hacer pasar
una cantidad de MVI, conectar un sistema de extraccion para facilitar el paso de la
muestra, enjuagar el filtro con agua estér, con Ias pinzas tomar el fitro y cortar en dos,
introducir cada parte en los dos medios de cultivo, incubar la muestra en caido de
tioglicolato a 30-35°C, y a 20-25°C la muestra con caldo de soya tripticaseina, ambos por
siete dias. Realizar controles positivos y negativos.

La interpretacién de los resuttados de fa prueba se hace mediante la observacion de los
tubos durante y después del periodo de incubacion. El desamollo de crecimiento
microbiano se manifiesta por la desaparicién del anillo rosa en el caldo de tioglicolato y por
una turbidez lechosa en ke caldo de soya fripticaseina.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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EVALUACION DEL CONTROL AMBIENTAL
(EXPOSICION DE CAJA PETRI}

Cédigo: Pagina 1 de 2
PNICM/CC/002/01

Sustituye a: Fecha de aprobacion:

Objetivo: establecer las instrucciones para la evaluacion dei control ambiental dentro de fa
central de mezclas intravenosas.

Alcance: A todo el personal que realice la preparacion de una mezcla infravenosa.

Refe

rencia: Bamera Garcia Yolanda, Tesis: Controles microbioldgicos en mezclas

infravenosas, 1999,

Responsabilidad: Es responsabiltdad del alumno cumplir con lo descriio en este
procedimiento y del(a) maestro(a} el verificario.

Procedimiento:

1.

Los medics de cultivo utiizados es el agar soya tripticasa (AST), y agar dexirosa
papa (ADP), antes de uliizarlos se deberd constatar que las pruebas de promocion

decrecume-nt) prucha posifiva y negativa hayan sido satisfactorias.

Las placas se expondran en el area por evaluar. Esta evaluacion se reafizara antes y

durante el proceso de preparacion de las M1V, esto con el fin de establecer limites

de alerta que permitan tomar medidas comectivas a tiempo.

Las cajas seran expuestas de 15 a 30 minutos. (Ver figura 3}

Las placas son marcadas adecuadamente indicandose area evaluada, fecha de

evaluacion y tiempo de incubacion.

Las placas de AST, se incuban 48 horas a 35-37°C y las placas de ADP, se incuban

a 25-27°C, durante 5 dias.

Reportar los resultados y anotarios en una bitacora. (Ver PNICM/DOC002/01)

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




EVALUACION DEL CONTROL AMBIENTAL
(EXPOSICION DE CAJA PETRY)
Cédigo: Pagina 2 de 2
PN/CMICCI00201
CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobacion:
INTRAVENOSAS F.E.S : ye
CUAUTITLAN
FIGURA 3

EXPOSICKON DE PLACA PETR] PARA EVALUACION DEL CONTROL AMBIENTAL

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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EVALUACION DEL PERSONAL
FARMACEUTICO QUE PREPARA MEZCLAS
INTRAVENOSAS
Codigo: Pagina 1 de 2
: PN/CMUICC03/01
CENTRAL DE MEZCLAS Sushtuye a. Fecha de aprobacién:
INTRAVENOSAS F.ES
CUAUTITLAN

Objetivo:
Establecer las instrucciones para la evaluacion def personal farmacéutico que elabora
mezcias intravencsas.
Responsabilidad:

Es responsabilidad del maestro de mezclas intravenosas de dar segutmiento y realizar las
actividades descritas en este procedimiento.

Es responsabiidad det alumno Bevar a cabo ef procedimiento para su aprendizaje.

Referencia: Bamera Garcia Yolanda, Tesis: Controles microbioldgicos en mezclas
infravencsas, 1999.

Procedimiento:

M =

;oW

Utiizando un hisopo estéril; realizar un exudado faringeo al farmacéutico.

Utilizando un hisopo estéril, reafizar un raspado de manos antes y después de
lavadas.

Pedir al farmaceutico que se vista como se indica en el PNNCM/PRODI002/01.

Con un hisopo esténl; realizar un raspado de guantes.

Con un hisopo estéril; realizar un raspado de mascarilia y cofia.

Para cada caso, hacer un sembrado masivo en una placa de Pelri con medio agar
soya fripticasa y ofro en agar sabouraud.

Incubar 18-24 horas a 35°C y 5-7 dias a 25°C, respectivamente.

Al #mino de la incubacion, contar el nddmerc de unidades formadoras de colonias
(UFC) por piaca.

Realizar a las colonias enconfradas pruebas bsoquimicas para su identificacion.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:

REDACTADO POR: REVISO: APROBO:

NOMERE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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EVALUACION FISICA DEL PERSONAL
FARMACEUTICO QUE PREPARA MEZCLAS

INTRAVENOSAS
Codigo: Pagina 2 de 2
PN/CM/CMP/)03/01
Sustituye a: Fecha de aprobaci6n:

9. Analizar los resuttados obtenidos.
10. Reportar, anexando los medios de aislamiento que se necesidan, las pruebas
morfoldgicas y bioguimicas que se efectuaron y los resultades de cada una de eflas.

CRITERIO DE ACEPTACION:

+ En ninguna maestra deben estar presentes microorganismos patogenos:
Escherichia coli, Salmonella sé., Staphylcocus aureus, Pseudomonas
aeruginosa.

+ Los resultados para el raspado en guantes no deben pasar de 3 UFC.

+ Los resultados para el raspado de mascarillas y cofias no deben pasar de 5
UFC.

* OBSERVACION: Pedir apoyo al departamento de microbiologia para ESTOS
CONTROLES.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
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LLERADO SIMULADO

Cédigo: Pagina 1 de 2
PN/CMIVALID01/01
CENTRAL DE MEZCLAS Sustituye a: Fecha de aprobacion:

Ohjetivo:
Establecer la forma adecuada para evaluar ef alumno en buenas practicas asépticas; como
son: las condiciones def equipo, ef material, la operacidn y las instalaciones.

Responsabilidad:

Es responsabidlidad de{ alumno cumgplir con lo descrito en este procedimiento y del maestro
el verificario.

Referencia:
Barrera Garcia Yolanda, Tesis: Controles microbioldgicos en mezcias intravenosas, 1999.

Procedimiento:
MATERIAL

- Caldo Soya Tripticasa

- Jeringas estériles de 1, 3, 5, 10 mL
- Bolsas EVA o PVC

- Efiquetas

- Incubadora.

- 5 ampolletas de agua

- 2 wviales de agua

PROCEDMIENTO

a} Usando [as técnicas asépticas, el vestido y lavado de manos como se describe en e
PNCM/PROANO2/01, realizar la simuiacion de la preparacion de un Mezcla Infravenosa,
Henando una bolsa EVA o de PVC estéril con caldo Soya Tripticasa (CST) en lugar ded
fluido intravenoso, agregar utifizando jeringa esteril el contenido de 5 ampolletas y 2 viales
de agua estéril.

REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




LLENADO SIMULADO

Caodigo: Pagina 2 de 2
PN CM/VALOD1/01
Sustifuye a: Fecha de aprobacion:

e} Etiquetar la boisa con la informacién necesaria de la operacién efectuada (fecha y

persona que realiza la operacién).
f)y Incubar la bolsa EVA a 37°C durante 7 dias.

g} Rewisar al 3, 5 y 7 dia de incubacién, anotar como contaminacién si se observa

turbidez en fa mezcla.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En caso de que la prueba muesire contaminacion, se requerira de una revision compfeta
de procedimientos; limpieza (sanitizacion), esterilizacion en el material y equipo, asi como

entrenamiento del personal.
REVISIONES: FECHA: REVISADO POR:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA

113



ANALISIS DE RESULTADOS

La preparacién de las Mezdas Infravenosas es un acto que exige la formacidn y habiidad
profesional del farmacéutico en todo su proceso, por o que en este manual se documentan
los procedimientos que resultan practicos para su conocimiento y ejecucién dentro de la

Central de Mezclas Intravencsas de 1a Facultad por los alumnos de la materia de Mezdas
Intravenosas.

Dicho manual de Procedimientos Nomalizados de la Central de Mezdas Intravenosas de la
Facultad de Estudios Superiores Guautitian Campo-1 muestra kos procedimientos aplicables
a esta, yaquecadaprowdmuenmsesustentamnunanbrmauéngenera!pamsumepf
comprension por parte del alummno, ademds frata de ser lo mas apegado a los procedymientos
que rigen dentro de una Ceniral de Mezclas.

En este manual se muestra el formato de un Procedimienio Normalizado de Operacion, e

como esta estructurado y dicho formato se utiliza para cada uno de los procedimientos que
se describen en el manual.

Dentro de la Central de Mezdlas Intravenosas hay actividades que se deben de registrar en
una bitacora, la cual sirve para llevar un control de estas.”®

En primera instancia, dentro de la Central de Mezcias Intravenosas, se Beva acabo la
recepcion de solicitudes, en la cual se debe de poner especial énfasis en la deteccién de
potenciales problemas de estabilidad y compatiblidad de los aditivos entre si y con las
Soluciones de ngdmyalmreawunpaﬁnmdel
a3 Enls:ﬁ_x:ﬂ’

Es mportante que ! alumno conozca las reglas generales de operacion y seguridad en la
Cenhﬁdehbzdashﬂmeﬁo%demﬁwdéreaasephc&.p«bquesermye
dicho procedimiento esto con el objetivo de establecer la forma correcta de operacidn en
especial de la Campana de Fhio Laminar, a&co:mlasreglasgenemlesbésnasde
sequridad para prevenir riesgos tanto en el personal como en kas instalaciones.

Una de las cosas importantes para el ingreso al area de preparacion es e vestido ya que
esta disefiado para confinar los contaminantes desprendidos del cuerpo del que va a
preparar, es asi como se muestra paso por paso la forma adecuada de vestido para la
preparacion de las Mezclas Intravenosas, incluyendo el lavado de manos ya que es un punto

davepaamwmuzarhmntamacréndebshhzcbshtmmasmdepemntemmhdd
usodeguanm

Para la preparacion de las Mezclas Intravencsas, es importante que se conozcan los puntos
antes analizados ya que de eso depende que la Mezcla Infravenosa sea preparada de la
forma commecta sin que se presente alguna incompatibilidad e inestabilidad asi también como
su contaminacion,; es asi que para la preparacion de estas, se debe de tener Buenas
Practicas de Manufactura, por lo cual este procedimiento muestra ka forma de maniputar los
medicamentos ylasjer‘ngasdent'odela(:an'panadeﬂup Laminar, cuidando de no

11mg:‘lreH’rujodeatre asi como |la asepsia de esta antes y después de frabajar en
ella.
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Es importante conocer las actividades a seguir para la operacion, verficacion y
mantenimiento de la Campana de Flujo Laminar, para el buen funcionamiento de esta al
momento de preparar una Mezda Infravenosa, ya que estas estan disefiadas para crear un
area de trabajo en la cual se protejan los materiales susceptibles de ser contaminados por el
aire ambiental.

Oftro punto es el de la operacion, verificacion y mantenimiento del refrigerador ya que este es
necesario para la conservacién de las Mezclas Infravenosas cuando no son administradas
inmediatamente o para la conservacion de medicamentos que requieren de refrigeracion yfo
medicamentos que son reconstituidos y no se utilizan en su totalidad; es importante Bevar
acabo un registro de a temperatura diaria del refrigerador.

El mantenimiento de las condiciones de impieza y saneamiento del area impia requiere del
cuidado y dedicacidn del personal, estableciendo un programa planeado de limpieza tanto
diaric como semanal, el cual se muestra en el procedimiento, es asi como también se efige e
desinfectante correcto para asegurar una actividad confra los microorganismos inherentes
ambientales. Dicha sanitizacin del area incluye tanto a la Campana de Flujo Laminar, como
paredes, vidrios, puertas y piso.'® 18 2021

Durante 1a preparacién de las Mezclas intravenosas resultan desechos los cuales son un
riesgo para el personal que realiza la practica de recoleccidn de desechos por Yo cual cada
umdebsd&s@ossedaﬂﬁwnenmtesdeawerdoal nivel de nesgo que
representen cada uno de estos."’

E! control de cakdad es una practica diaria que se debe de implementar durante todo el

proc&oqueconlevalaqeparaaén dispensacion y distribucion de las Mezcias
Intravenosas >

El Famacéutico revisa la Mezclas Infravenocsas y puede efectuar 3 tipos de exadmenes:
fisico, fisicoquimicos y rmicrobioldgicos, siendo asi los 2 primeros tipos de controles que
detectan incompatibilidades y el uHlimo ayuda a detectar alguna contaminacion de las
Mezclas Intravenosas que pueden dar una respuesta terapéutica al paciente al momento de
serd administrada; ofro de los controles microbioldgicos es e monitoreo ambiental con la

finalidad de que are del area no resulte ser fuente de contaminacion pasa las Mezclas
Intravenosas > 4 .40

La evaluacidn del personal farmacéutico que prepara las Mezclas Infravenosas es de gran
importancia ya que es una fuente mportante de contaminacion de las Mezclas Intravenosas,
en este sentido es necesario una correcta formacion del personal farmaceutico, es por ello la
importancia de realizar muestreos de manos, exudado faringec y muestreo de algunos
pmtosmtncosduranteelv&swo asi como revisar que Beven acabo sus practicas
asépticas >’

Se admite que el riesgo de contaminacion de las Mezclas Infravenosas se puede dar durante
su proceso, es por elo que se debe de realizar un llenado simulado 0 aséptico con la
finalidad de poner aprueba las condiciones de preparacitn de las Mezcias Intravencsas '
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Es importante que el alumno por lo tanto conozca todos estos procedimientos, por 1o que la
elaboracién de un manual de procedmnientos, es una opcién que podria contribuir para
difundir la informacién para la adecuada operacion de la Central de Mezdlas Intravenosas de
la Facultad de Estudios Superiores Cuautiian.
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CONCLUSIONES

Se edabore un manual de Procedimientos Normalizados de Operacion para la CMIV
de la F.E.S Cuautitian.

Se conocieron os procedimientos recomendados para el buen funcionamiento de la
CMIV de ia F.E.S Cuautitian.

Aplicando las Buenas Practicas de Manufactura en la CMIV se garantiza la seguridad,
eficiencia y eficacia de las MV

Con este manual el Q.F.B tiene una heramienta para demostrar no solo su nivel de
preparacion cientifica y técnica, &mtambrénsuntegac:énenelequpoasxstaw
hospitatario y farmacéutico
|
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Anexo 1. FORMATO DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION

CENTRAL DE MEZCLAS INTRAVENOSAS !
F.E.S. CUAUTITLAN PROCEDIMIENTO GENERAL
CODIGO: PNILPGAOC1/00 Pagina 1 de 1
Sustituye a: Fecha de aprobaci6n:
FECHA: REVISADO POR:
REVISIONES:
REDACTADO POR: REVISO: APROBO:
FIRMA FIRMA FIRMA
NOMBRE Y PUESTO NOMBRE Y PUESTO NOMBRE Y PUESTO
i

“PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL”
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Anexo 2. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION n*

CAMSBIOS REALIZADOS

FECHA
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ANEXO 3. CLASIFICACION DE SUSTANCIAS PELIGROSAS

CLASE TIPO DE SUSTANCIA
Clase | Irﬂ:yetambiénalasmezdaseprsivasdegases,vawes
Sustancias y objetos | o potvo.
explosios
Se entiende por gas a toda sustancia que:
Clase H. Gases a) A 50°C. tenga una presion de vapor superior a 300 KPa
b) sea totalmente gaseosa a 20°C a una presién de 101.3
KPa.
Son aquellos que contienen sustancias sélidas en solucidn o
Clase llI. suspension  (pinturas, bamices, lacas), que despiden
Liquides inflamables vapores inflamables a una temperatura no superior a 50.5°C
€N vaso aberto.
Sustancias que presentan riesgo de combushitn espontanea
Clase V. SSidos 0 que en contacto con el agua desprenden gases
flamables inflamables.

Clase V. Sustancias
comburentes. Perdddos

Organicos

Urasu.stanacornbuedeesaquehquesmser
netmnaﬂewnb.slﬂepuedemi:em

Clase V1. Sustancias

venenosas(Toxicas) y
sustancias infecciosas

Las sustancias venenosas o toxicas sof aqueilas que
pueden causar fa muetle o lesiones graves 0 que pueden
ser nocivas para ka salud humana si se ingieren, inhatan o si
se tratan en contacto con ia piel.

Las sustancias infecciosas contienen MICTO-Crgardsmos
viables (baclerias vivas, rickettsias, parasitos y hongos), o un
recombinate, hibridos ¢ mutante, de fos cuales o se cree
fundamentalmente que causan enfermedades en ke hombre
y en animales.

Clase VIl. Materiales
radioactivos

Un material radiactivo es ftodo aquel cuya actwvidad
especifica sea superior a 70 Kbg/Kg.

Clase VH\. Sustancias

Esaquelaquem'suaucaénqumcacausahﬁm&sgm'es

COMosivas a tefidos vivos con los que entra en contacto.
Clase X Sustancias Son aquellas sustancias y objetos que durante ef transporte
peligrosas varias odmacmamenﬂopr&aerﬂmunn&godrstntoabswe

peesentan las de més clases.




ANEXO 4. CLASIFICACION DE RESIDUOS BIOLOGICO- INFECCIOSOS

1. Sangre:
¢ Productos derivados de la sangre: plasma, suero y
paquete globular.
< Materiales con suerc 0 sus derivados aun cuando se
hayan secado, asi como s recipientes que los
contienen o contuvieron.

2. Los culivos y cepas almacenadas de agentes
infecciosos:
4+ Los cultivos generados en los procedimientos de
diagnostico e investigacion, asi como los generados en
la produccién de biologicos.
% Los instrumentos y aparatos para transferir, mocutar y
mezclar cultivos.

3. Los residuos no anatémicos derivados de la atencion a
pacientes y de los laboratotrios:
< E equipo, material y objetos ufilizados durante b
atencidn a pacientes.
% Los equipos y dispositivos desechables utiizados para
la exploracién y toma de muestras.

4. Los patolégicos:

< Los tejidos, 6rgancs, partes y fluidos corporales que se
presentan durante las necropsias, la cirugia o algln
otro tipo de intervencion.

% Las muestras bioldgicas pam andlisis quimico,
biotogico, citokdgico o histoldgico.

< Los cadaveres de pequefias especies animales
provertientes de clinicas velerihanias, centros
antitabicos o los utilizados en los centros de
investigacion.

5. Los objetos punzocortantes usados y sin usar:
¢ los que estdn en contacto con pacientes o sus
muestras dinicas durante e! diagnostico y tratamiento,
incluyendo navajas, bisturis, cajas Petri, cristaleria

entera o rota, porta y cubre objelos, tubos de ensayo y




ANEXO 5. CLASIFICACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS GENERADORES DE

RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICONFECCIOSOS

Nivel | Nivel Nivel lll
% Clinicas de < Hospitales que < Hospitales
Consutta externa y|Tengan de 1 a 50|Con mas de 50
veterinaria de pequefias|camas. camas.
especies.
% Laboratonios % Laboratorios
% Laboratorios Clinicos que realicen |Clinicos que realizan

Clinicos que realicen de 1 a

20 andlisis al dia.

de 21 a 100 anatlisis al
dia.

mas de 100 analisis
dinicos al dia.

% Centros de
Ensefianza e
investigacion.

< Centros




GLOSARIO
A

Aditivo: Medicamentos para uso infravenoso en presencia de ampolietas o viales en potvo
para recenstituir.

Antisepsia: Es el conjuntc de acciones emprendidas con el objetivo de elminar los
microorganismos patdgenos presentes en un medio.

Antiséptico: Son productos quimicos que destruyen o inhiben ef crecimiento de
microorganismos sobre 1a piel o el tejido.

Asepsia: Sere de procedimientos o actuaciones dwigidas a impedir la Begada de
microorganismos patégenos presentes en un medio aséptico, es decir, se trata de prevenir la
contaminacion.

B
Bactericida: Es el agente antibacteriano que mata a los microorganismos.

Bacteriostatico: Es e agente antbacteriano que inhibe e crecimiento de los
microorganismoes.

Cc

Calidad: Conjunto de bondades y caracieristicas de un producto o servicio que satisface
plenamente las necesidades del cliente.

Central de Mezclas Intravenosas: Es el tugar donde se realiza la recepcion de la
prescripcion, se elaboran, acondicionan y distribuyen tas Mezdas Intravencsas.

Citostdtico: Agente quimico que previene la multiplicacidn ¥ el crecimiento de células.

Control ambiental: Es e conjunto de medidas que se realizan para disminuir al ménimo la
emision de contaminantes al ambiente.

Control de Calidad: Es cualquier procest o sefie de procesos, que garanticen la actitud de
un producto para un fin propuesto.

D

Desinfectante: Son productos quimicos los cuales son utiizados sobre objetos inanimados o
superficies.

Dosis Unitaria: Es una dosis (nica e individualizada de un medicamento para ser
administrado a un paciente.
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E

Estabilidad: Es el tempo en que un producto retiene y conserva, dentro de los kmites
especificados (ncluido tiempo de almacenaje y uso), las mismas propiedades y
caracteristicas que tenia en el momento de su fabricacién.

Esterilizacion: Es la eliminacion de todas las formas de vida, incluidas las esporas (formas
mas recientes de vida) mediante procedimientos fisicos o quimicos.

F

Fittro HEPA: Son fifros que retienen el 99.97% de todas las particulas mayores de 0.3
micras. Es un flujo de aire libre de contaminantes microbianos y otras particulas.

|
incompatibilidad: Fendmeno que ocurre cuando un medicamento es mezcfado con otros
produciende, por medios fisico-quimicos, productos inadecuados para su administracién al
paciente.
Inestabilidad: Es el fenémeno gue ocurre cuando una mezcla intravenosa se ha modificado
debido a las condiciones de almacenaje (tiempo, luz, temperatura, efc.), perdida de mas de
10% de su potencia que tenia cuando se preparo.

L

Limpéeza: Proceso de separacifn, por medios mecanicos y/o fisicos, de fa suciedad
depositada en las superficies inertes que constituyen un soporte fisico y nutritvo del

Mezcla travenosa: Es la mezcla de uno o mas principios activos disuettos en un vehiculo
idéneo, como el agregado de diferentes medicamentos.

N

Norma: Es un método de accion definido que orienta y determina las decisiones presentes y
futuras.

Nutricion Parenteral: Es la provision de nutrientes a través de accesos venosos cuando el
tracto gastromntestinal no puede ser utiizado, la cual se indica de manera individual de
acuerdo a los requerimientos del paciente.




P

Perfd Intravenoso: Es un documento generado por e Quimico Farmacéulico Bikogo,
basandose en la prescripcdn u orden medica, el cual es Util para detectar posibles
interacciones farmacologicas, reacciones adversas, dosificaciones incofrectas y problemas
de compatibilidad y estabilidad de las mezclas intravenosas.

Prescripcion Médica v Orden Medica: Es un documento generado por el medico, por
medio del cual se solicitan las Mezclas Infravenosas, que seran administradas al paciente
bajo el sistema de dosis unitaria.

Procedimiento: Es, el "como”™ formudar o dirigir un asunto y como debe flevarse a cabo, lo
que tiene que ser realizado.

Procedimiento Normalizado de Operacién: Es el documento que contiene las
instrucciones necesarias o para lievar a cabo de manera reproducible una operacion.
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