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Glosario

Area: cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo
especificaciones definidas. Secretaria de Salud (SSA). (2011) NOM-249-SSA1-
2010: Mezclas estériles nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su

preparacion.

Acabado sanitario: terminacion que se le da a las superficies interiores de
las areas con la finalidad de evitar la acumulacion de particulas viables y no
viables. Secretaria de Salud (SSA). (2011) NOM-249-SSA1-2010: Mezclas

estériles nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion.

Acondicionamiento: operaciones por las que un producto a granel tiene
gue pasar para llegar a un producto terminado. Secretaria de Salud (SSA). (2011)
NOM-249-SSA1-2010: Mezclas estériles nutricionales y medicamentosas, e

instalaciones para su preparacion.

Area aséptica: al area disefiada, construida y mantenida con el objeto de
tener dentro de limites preestablecidos el nimero de particulas viables y no viables
en superficies y medio ambiente. Secretaria de Salud (SSA). (2011) NOM-249-
SSA1-2010: Mezclas estériles nutricionales y medicamentosas, e instalaciones

para su preparacion.
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Centro de Mezclas: al establecimiento autorizado para la preparacion y
dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas. Secretaria de
Salud (SSA). (2011) NOM-249-SSA1-2010: Mezclas estériles nutricionales y

medicamentosas, e instalaciones para su preparacion.

Envase primario: Elementos del sistema del envase que estan en contacto
directo con el insumo. (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) 13

ed. México; 2022).

Envase secundario: Componentes que conforman parte del empaque en el
cual se comercializa el insumo y no estan en contacto directo con él. (Farmacopea

de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) 13 ed. México; 2022).

Farmacéutico: Profesional con titulo universitario, capacitado en las
ciencias farmacéuticas para la atencion y cuidado de la salud del paciente en
materia de medicamentos. No aplica este término al empleado de mostrador de una
farmacia o al duefio de dicho establecimiento. (Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos (FEUM) 13 ed. México; 2022).

Medicamentos Magistrales: medicamentos preparados conforme a la
formula prescrita por un médico. (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

(FEUM) 13 ed. México; 2022).

Mezcla estéril: al preparado por prescripcion médica a partir de
especialidades farmacéuticas estériles. Secretaria de Salud (SSA). (2011) NOM-
249-SSA1-2010: Mezclas estériles nutricionales y medicamentosas, e

instalaciones para su preparacion.
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Procedimiento normalizado de Operacion (PNO): al documento que
contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una
operacion e incluye: objetivo, alcance, responsabilidad, desarrollo del proceso y
referencias bibliograficas. Secretaria de Salud (SSA). (2011) NOM-249-SSA1-2010:
Mezclas estériles nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su

preparacion.

Abreviaturas

BPD Buenas Practicas de documentacion

CMIV  Central de Mezclas Intravenosas

EPP Equipo de Proteccién Personal

AV Intravenoso

NP Nutricion parenteral



Introduccion

En el presente documento se detallan mis funciones como QFB en un centro
de mezclas intravenosas del sector privado en la CDMX, con cobertura de servicio
en distintos estados de la Republica Mexicana. El cual se dedica exclusivamente
a la elaboracion de mezclas intravenosas: Nutricionales, Oncologicas Yy
Antimicrobianos. Las cuales se preparan en cuartos limpios, con inyeccion de aire

y campanas de flujo laminar.

Su tecnologia es de vanguardia, tal que garantiza en control total de los
procesos, ofreciendo diminucién de riesgos en hospitales por sus instalaciones
adecuadas, personal farmacéutico capacitado y calificado; reduccién de costos al
cliente por su administracion y espacios de almacén, asi como reduccién de

mermas y manejo de residuos citotoxicos.

El centro de mezclas es pionero en el cumplimiento de la NOM-249 Mezclas

estériles: nutricionales y medicamentosas e instalaciones para su preparacion.

Mi prestacion de servicios comenzo del 26 de marzo de 2007 con el puesto
de Auxiliar Farmacéutico y posterior al 03 de octubre de 2011 con el puesto de

Farmacéutico. Ambos en el area de produccion en todo momento.

Mis labores principales eran la preparacion de mezclas, acondicionado,
solicitud de insumos y resguardo, aseguramiento de las buenas practicas de
documentacion y preparacién, asi como otras actividades como muestreos de aire
y registros en bitacoras. Entre otras actividades: conteos y organizacion de

actividades en apoyo al puesto de supervisor.
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En el primer capitulo, se citan las generalidades para mezclas |V,
generalidades para mezclas nutricionales, oncolégicas, antimicrobianas y

normatividad vigente aplicable a centros de mezclas.

En el segundo capitulo, se mencionan los Conocimientos, Requisitos y

Habilidades del personal que debe tener como profesionista para desempefiar

funciones en un centro de mezclas.

En el capitulo tercero, se describe mi desemperio profesional en los puestos

de Farmaceéutico y Auxiliar Farmaceéutico.



Objetivo general

» Describir la funcién del QFB en un centro de mezclas intravenosas en
procesos de preparacion y acondicionado, con base en las actividades
desempefiadas, para justificar como impacta la formacion profesionista y
habilidades del personal que las desempefa, en la contribucion a la

seguridad y eficacia de las mezclas intravenosas.

Objetivos particulares

» Especificar los requisitos que un QFB debe cumplir como egresado
profesionista, con base en la exigencia normativa, para que pueda
desempefiar la funcion de preparador en una central de mezclas
intravenosas.

» Fundamentar la importancia del QFB en actividades de: cuidado y
acondicionado de mezclas intravenosas, describiendo como sus

conocimientos y habilidades impactan en la calidad de estos procesos.



Capitulo 1 Generalidades de mezclas IV: Nutricionales,
Oncologicas y Antimicrobianas

La administracion de mezclas intravenosas, también conocidas como
mezclas IV, es una practica comun en la intervencion médica del paciente
hospitalizado y en algun caso ambulatorio. La prescripcién o eleccién de estas
soluciones esta basada en la necesidad de administrar nutrientes o0 medicamentos

a los pacientes en los siguientes casos:

1. Estado inconsciente del paciente, donde no se puede usar la via oral.

2. En pacientes que van a pasar por algun proceso quirdrgico y es
necesario el vaciado gastrico e intestinal, retirando los alimentos sélidos
al paciente y haciendo uso de las mezclas nutricional-parenteral
(liquidas) para dar soporte alimenticio alterno al paciente.

3. Cuando no es posible el uso de la via enteral, por anomalias localizadas
en esta via (ulceras severas, perforaciones intestinales o estomacales).

4. Preferencias personales médicas (riesgo-beneficio).

5. Requerimiento de accion inmediata del efecto terapéutico.

6. Caracteristicas propias de los farmacos como la baja absorcion o

descomposicion por cambios de pH en las otras vias.
(Manual de Terapéutica médica y procedimientos de Urgencias, 2015,

Seccion XIll, capitulo 109).
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Una vez decidido el uso de una mezcla intravenosa (que debe ser prescrita
bajo indicaciones de uno o mas médicos), se consideran los siguientes aspectos

para la elaboracién de su receta y preparacion:

1. Dosis por peso de paciente o requerimiento personalizado segun
patologia.

2. Volumen total (pueden ir desde contendores de volumenes grandes
hasta el uso de jeringas).

3. Tipo de solucion usada como vehiculo (salinas o glucosadas).

4. Numero de mezclas repetidas en dosis, por dia para cumplir con un
tiempo de tratamiento, por ejemplo: cada 4, 6, 8, 12 0 24 horas e incluso
dosis mensuales, muy comunes en la oncologia.

5. Numero de dias que durara el tratamiento.

(Guia para el desarrollo de servicios farmacéuticos hospitalarios, octubre 1997,

pag. 15)



1.1 Nutricionales

En particular el uso de una mezcla nutricional tiene como objetivo tras su
administracion aportar nutrientes al organismo para el mantenimiento y/o
prevencion de pérdidas de agua, electrélitos y demas sustancias basicas para la
supervivencia y recuperacion del paciente. Estas sustancias son necesarias
cuando se presentan condiciones de gasto fisiolégicas normales como orina,
respiracion, sudoracién y heces, y también cuando se presentan de manera
esporadica como diarrea, voOmito, hemorragia, sepsis, pancreatitis, cirugias,
gquemaduras, cirrosis e insuficiencia cardiaca, con la finalidad de mejorar las
condiciones del paciente. (Handbook for Nurses and Health Professionals, Mosby;

2016 pag. 15).

Estas mezclas se sirven en un contenedor flexible de material EVA (Etil Vinil
Acetato), que es el material idéneo de polimero, ya que practicamente no interactia
con los componentes de la mezcla y ofrece una mayor estabilidad. (Material
properties. http://material-propiertes.org/es/etileno-acetato-de-vinilo/).

Y estas son preparadas en cuartos de preparacion con campanas de flujo

laminar.
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Figura 1. Preparacion de una mezcla nutricional en campana

Imagen tomada de Central Regional de Mezclas, Armenia Cartago (Colombia), Oncolégicos de

Occidente. http://oncologosdeloccidente.com/servicios/central-regional-de-mezclas/

1.1.1 Componentes Nutricionales

Los componentes mas comunes principales de una nutricion parenteral son
los macronutrientes, que son necesarios para el crecimiento, metabolismo y otras
funciones normales del cuerpo, como la produccion de energia y la reparacion de
tejidos, incluyen: proteinas (por sus aminoacidos), carbohidratos y grasas. (Institute

of Medicine (US) Panel on Macronutrients, National Academic Press 2005).


http://oncologos/
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» Aminoéacidos: Abastecidos con la nutricion parenteral mediante
aminoacidos libres y/o dipéptidos, los cuales son esenciales para mantener la
funcién e integridad celular, actuando como moléculas estructurales de transporte
y sefalizacion. Los aminoacidos siempre deberian ser coadministrados con la
glucosa para prevenir un debilitamiento de los aminoacidos para la produccion de
la glucosa enddgena. (Basics in Clinical Nutrition. Prague Galen, 2011).

» Lipidos: Abastecidos con la nutricibn parenteral mediante aceite de
semilla de soya, aceite de oliva, triglicéridos de la cadena mediana (MCT, por sus
siglas en inglés), aceite de pescado. Los lipidos son los sustratos de energia
primaria y el almacenamiento principal de energia en el cuerpo humano. (Adolph
M, Lipid emulsions - guidelines on parenteral nutrition, 2009).

» Carbohidratos: Abastecidos con la nutricibn parenteral mediante la
glucosa, la cual sirve como la fuente principal de energia. Ademas, el suministro de
la glucosa previene el debilitamiento de los aminoacidos que podria ser usados
para la produccion de energia en vez de los carbohidratos. (Carpentier Y, Basics
in Clinical Nutrition. Galen 2011).

Otros componentes de la mezcla nutricional son los micronutrientes,
excelentes para evitar o corregir los estados deficientes y ayudar a mantener el
estado normal de los antioxidantes y el metabolismo. En total, son 13 vitaminasy 9
oligoelementos esenciales que deberian ser proporcionados con la nutricion

parenteral:
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» Las vitaminas incluyendo: B1(Tiamina), B2 (Riboflavina), B3 (Niacina),
B5 (Pantotenato), B6 (Piridoxina), B12 (Cianocobalamina), B7(Biotina), B9 (Acido
folico), C (Acido ascoérbico), A (Retinol), D (Colecalciferol), E (Alfa tocoferol) y K
(Fitomenadiona). (Guidelines on Parenteral Nutrition: home parenteral nutrition
(HPN) in adult patients. Clin Nutr 2009).

» Los oligoelementos que incluyen a: Cromo, Cobre, Fluor, Hierro, Yodo,
Manganeso, Molibdeno, Selenio y Zinc. (Unidad de Nutricién Clinica, Servicio de
Farmacia, Valencia Espafa, sitio web: http://
www.revistafarmaciahospitalaria.es/es-adicion-vitaminas-oligoelementos-nutricion-

parenteral-articulo-S1130634310002229).

1.1.2 Vias central y Periférica en la Nutricion

Ahora bien, la nutricion parenteral puede ser administrada por via central o
periférica:

La via central es una técnica utilizada en medicina para administrar fluidos,
medicamentos, nutricion parenteral y otros tratamientos a través de un catéter
insertado en una vena central del cuerpo (Figura 2), puede ser en la vena yugular

o la subclavia (Figura 3).


http://www.revistafarmaciahospitalaria.es/es-adicion-vitaminas-oligoelementos-nutricion-parenteral-articulo-S1130634310002229
http://www.revistafarmaciahospitalaria.es/es-adicion-vitaminas-oligoelementos-nutricion-parenteral-articulo-S1130634310002229

Figura 2. Catéter para administracion |V

Imagen de Medical Expo By Virtual Expo Group, sitio Web: http://www.medicalexpo.es

13
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Figura 3. Vena Yugular y subclavia. Imagen tomada de QUIROZ GUTIERREZ F. Venas de las

extremidades inferior, 10 ed. Tomo Il Tratado de anatomia humana. Porria México D.F. 1975

La administracion de nutricion parenteral por via central ofrece una serie de
ventajas sobre otras técnicas, ya que permite la administracion de grandes
voliumenes y la tolerancia a sustancias irritantes. Sin embargo, es importante tener
en cuenta que la contraparte es riesgosa, ya que se esta insertando un catéter en
una parte critica del cuerpo. Por lo tanto, se requiere de la colocacién, cuidado y
retiro de este por personal profesional altamente experimentado (Jiménez FJ,

Nutricion parenteral periférica en pacientes postquirirgicos, 1992).
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Su contenido de glucosa y emulsion lipidica es alto; en combinacion con
aminoacidos y electrolitos, origina una férmula hiperosmolar (1,300 a 1,800
mOsm/L) que debe infundirse en una vena de gran calibre, generalmente la cava

superior (Castro Aldana, Marquez Hernandez & Villagomez Ortiz, 2009).

Y la via periférica que son las venas accesibles en las extremidades del
cuerpo, como el brazo, la mano y el pie que pueden apreciarse en la Figura 4
(Guillamon Estornell,” Insercién de catéter venoso periférico y complicaciones

derivadas de la terapia IV”, 2003).

Veng | - “Vena hasilien
eefdlica

Vena cubifal —

lh:till:l | Vlﬂ'[lmﬂdiﬂ ILH
i del aniebrazo b
Veno | i i)
ica ~Vena baslica -
| Venas dorsatles  Plexe
Veng | superficialas
redial

.mt:nnms

~Vena basilico

Figura 4. Venas brazo, mano y pie.
Imagen tomada de Slideshare a Scribd Company Acceso vascular técnicas, sitio web:

http://es.slidesshare.net/rusorene/acceso
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Se administran nutrientes de muy baja osmolaridad (<600 mOsm/L) como
suplemento venoso periférico o en enfermos que no pueden utilizar el tubo digestivo
durante un corto periodo (dos semanas, aproximadamente) debido a su tolerancia
limitada y la existencia de pocas venas periféricas funcionales (Castro Aldana,

Méarquez Hernandez & Villagomez Ortiz, 2009).

1.1.3 Estabilidad de Mezclas nutricionales

Por otra parte, la estabilidad de las mezclas nutricionales durante el servido
y al final de la mezcla, esta también sujeta a la presencia de oxigeno, la temperatura
y la luz.

Los procesos de peroxidacion generan radicales libres con efectos letales
para la salud, especialmente en los pacientes pediatricos. De ahi que sea
importante que la preparacion de mezclas de nutrientes sea realizada con
conocimientos de estabilidad y compatibilidad de los constituyentes de la mezcla.

Por poner un ejemplo de compatibilidad de constituyentes: si una mezcla
nutricional contiene aminodcidos, lipidos y agua, es necesario considerar su
estabilidad y compatibilidad quimica (Martinez M J: Estabilidad y compatibilidad en
mezclas nutrientes parenterales, 1995).

Como quimicos, nos preguntariamos: ¢cémo se puede unir el agua y los

lipidos?
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Figura 5. Separacion lipidos- agua por efecto de fendmenos de superficie. Imagen propia.

Para el caso de Lipofundin al 20% (lipidos comunmente usados en
nutricionales V) en su fabricacion es agregada lecitina de huevo, un fosfolipido que
tiene una cabeza hidrofilica y una cola hidrofébica en su estructura, al agregarla a
una mezcla nutricional que contiene agua, la cabeza hidrofilica se une al agua y la
cola hidrofébica se une al aceite, lo que resulta en una emulsion aceite en agua.
Esta emulsion tiene la capacidad de recibir mas agua al preparar una mezcla
nutricional de este tipo (lipidos-agua). Sin embargo, es importante tener en cuenta
gue este comportamiento se modifica por cantidades y que los sistemas tienden a
su estado inicial por naturaleza. Por lo tanto, es necesario conocer este tipo de
estabilidades y predecir el tiempo en que se logrard mantener esta union, asi como
identificar los componentes que pueden romperla.
(www.medicamentosplm.com/chile/Home/productos/lipofundin_mctlict_emulsién_in

yectable/2557/101/47487/53).


http://www.medicamentosplm.com/chile/Home/productos/lipofundin_mctlct_emulsión_inyectable/2557/101/47487/53
http://www.medicamentosplm.com/chile/Home/productos/lipofundin_mctlct_emulsión_inyectable/2557/101/47487/53
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1.1.4 Servido de mezclas nutricionales

La elaboracion de una mezcla nutricional puede ser de dos maneras:

Con sistema automatizado o también conocido como equipo de dosificacién

(figura 6):

Figura 6. Equipo de dosificado automatizado o bomba de servido, modelo Exacta Mix 2400.

Imagen tomada de https://www.pr.com/company-profile/product/5470, 2023
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Los equipos de dosificacion suelen estar compuestos por un modulo virtual
o pantalla (también conocidos como Display), que almacena informacion sobre las
densidades de los componentes liquidos que se pueden servir. Ademas, incluyen
una balanza de plato alargado sensorial que soporta la bolsa de nutricién durante
el servido y detecta el peso de la mezcla.

También cuentan con un modulo que porta una valvula desechable estéril, a
la que se conectan por medio de mangueras de calibre menor todos los posibles
nutrientes a servir. (Compounder Manual del Operador sitio web:
http://manualslib.com/manual/2233946/Baxter-Exactamix-2400-
Compounder.html#manual).

Manual, la forma tradicional de servido se conoce como “servido manual o

artesanal” (vocabulario técnico) Figura 7.


http://manualslib.com/manual/2233946/Baxter-Exactamix-2400-Compounder.html#manual
http://manualslib.com/manual/2233946/Baxter-Exactamix-2400-Compounder.html#manual
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Figura 7. Servido manual o artesanal (vocabulario técnico) de una mezcla nutricional. Imagen

tomada sitio web: fallointestinal.com

Al no contar con un equipo de dosificado automatico, la medicion de los
nutrientes las haréa el preparador con jeringas, extrayendo de cada frasco los

liquidos que solicite la mezcla.
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Figura 8. Mezclas para oncologia (citotdxicos) Imagen Propia

Los oncoldgicos o citotoxicos son farmacos que matan a las células
tumorales e inhiben su crecimiento, mediante mecanismos que traen consigo la
muerte celular. Los agentes alquilantes son capaces de romper la duplicacion del
ADN a través de la hélice de cross-link (enlace quimico entre diferentes cadenas
de atomos en un polimero o en alguna otra molécula compleja), causando como
consecuencia la muerte celular. (Hosoya N, Targeting DNA damage response in

cancer therapy. 2014).
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Por esta misma propiedad, resultan perjudiciales para las personas que
realizan la preparaciéon de las mezclas, ya que a través de la exposicion también
resultan reaccionantes y es importante que exista en el preparador farmacéutico,
un cuidado especial. Por el que se menciona desde esta primera instancia el uso
de un equipo de proteccion personal (EPP). Dicha proteccion debe ser
proporcionada por el centro de mezclas, como el uso de un kit de seguridad en caso
de derrame ya que los medicamentos pueden penetrar por piel o mucosas; via oral
por contacto con alimentos contaminados o bebidas. (Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales. (2005) NOM-052-SEMARNAT-2005: Que
establece las caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacion y los
listados de los residuos peligrosos).
Nota importante: Si el profesionista no ha recibido un curso para en caso de
derrames de citotoxicos, deberd solicitarlo a su centro de mezclas antes de la

manipulacion de estas sustancias.

1.2.1 Vias de administracion

Ahora bien, por otro lado, la via comun de administracion de este tipo de
mezclas es la via periférica, que se realiza en las venas superficiales de las manos
y los brazos. En algunos casos, también se utiliza la via intratecal (Figura 9), en la
cual nos enfocaremos mas. (ELSEVIER, Revista de la sociedad espariola del dolor,
afo 2010 sitio web: www.elsevier.es/es-revista-revista-sociedad-esparola-del-

dolor-289-articulo-administracion-farmacos-via-intratecal-S1134804610000431)


https://dof.gob.mx/normasOficiales/1055/SEMARNA/SEMARNA.htm
https://dof.gob.mx/normasOficiales/1055/SEMARNA/SEMARNA.htm
https://dof.gob.mx/normasOficiales/1055/SEMARNA/SEMARNA.htm
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Figura 9. Via intratecal. Imagen tomada de National Cancer Institute, Quimioterapia intratecal

(Chemotherapy, Intratecal) Sitio Web: visualsonline.cancer.gov./details.cfm?imagenid=7175

Es una regla fundamental saber a nivel médico, farmacéutico o de
enfermeria, que por la via intratecal no se pueden administrar derivados de la vinca
y otra lista de farmacos y/o medicamentos. La administracion intratecal de
derivados de la vinca puede causar dafio al sistema nervioso central y, en la
mayoria de los casos, ha llevado a la muerte en cuestion de dias. (National Cancer

Institute, sitio web: http://isnca.org/es/administracidn-intratecal/).

¢, Qué medicamentos son derivados de la VINCA? Entre los derivados se
encuentran: vincristina, vinblastina, vinoreolbina, vindesina, vinflunina. (ELSEVIER,
Farmacia profesional, Farmacos antineoplasicos, sitio web:
http://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-profesional-3-articulo-farmacos-

antineoplasicos-y-ii--13086156).


http://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-profesional-3-articulo-farmacos-antineoplasicos-y-ii--13086156
http://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-profesional-3-articulo-farmacos-antineoplasicos-y-ii--13086156
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Es importante hablar de esta via de administracion y recordar que las
terapias de oncologia son mas agresivas que las terapias nutricionales o con

antimicrobianos.

1.2.2 Estabilidad de mezclas

Afortunadamente la tecnologia ha hecho la vida mas facil en la actualidad y
ya se cuentan con programas que tienen cargadas las estabilidades de todos los
medicamentos, asi como las alertas de administracion y otros datos que sirven
como candados (también incluidas mezclas nutricionales y antimicrobianas). Lo que
facilita la preparacion de mezclas y reduce los riesgos de errores. Estas
bases de datos incluyen dosis sugeridas por kg de peso del paciente, volumen y
diluyente en las que presentan mayor estabilidad quimica.

Lo que respecta a vehiculos mas utilizados para la administracion de
oncoldgicos son: solucion salina y soluciones glucosadas para uso IV. (Access
Medicina, Soluciones Intravenosas, sitio web:
http://accessmedicina.mhmedical.com/content.aspx?bookld=1846&sectionld=130
564547).

Si se elige un diluyente incorrecto, puede afectar la estabilidad de los
farmacos o medicamentos que se agregan a la solucién. En muchos casos, esto
puede resultar en mezclas con precipitados de cristales o agujas adheridas a los
contenedores, lo que modifica la cantidad de la dosis calculada y agregada en el
contenedor destinado para el paciente. (Pérez Peird, Control de Calidad en la

Unidad de Mezclas Intravenosas y Nutricion Parenteral, Valencia Espafia, 1997).
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1.2.3 Medicamentos LASA

Otro detalle importante de los oncologicos es que varios tienen nombres
similares al comienzo o al final de ellos, lo que puede llevar a una lectura incompleta
y confundir uno a otro (ejemplo en la Figura 10) la terminacién de los nhombres de

ambos medicamentos es igual.
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Figura 10. Medicamentos con nombre en igual terminacién: Rituximab (izquierda) vs
Trastuzumab (derecha). Imagen tomada de FDA Approvers First Chemoinmunotherapy for
Lymphoma Type sitio  web: also. containsmaterial/copyrighted/by/parties

A este tipo de medicamentos se les conoce como medicamentos LASA
(Look-Alike Sound-Alike), estan involucrados aquellos que cuentan con una
similitud visual o fonética con otro medicamento. Dicha condiciébn aumenta la
posibilidad de que se presenten errores en la prescripcion, dispensacién y

administracion de estos.



27

Aunque los frascos o contenedores tengan grandes diferencias en colores,

es posible cometer un error craso debido a una lectura pobre. Por lo tanto, es

fundamental leer cuidadosamente las etiquetas de los medicamentos y asegurarse

de que se esta utilizando el correcto. (Karina D, Errores de medicamentos LASA
Uruguay, 2017).

Incluso la forma de los etiquetados y el tipo de letra usado en ellos puede ser

causa de confusion al tener un parecido tal como se observa en la Figura 11:

ZAVEDOS' ¥
\arubicing

1 vial i
/i intraven™”

i

I

-
-

i
b

Figura 11. Idauribicina (izquierda) vs Citarabina (derecha). Imagen tomada de: Errores de

medicacién en oncologia sitio web: info/stop/erroresdemedicacion.org

La Idarubicina (Figura 11 izquierda) se encuentra en presentacion
farmaceéutica como liofilizado y tiene un color naranja muy intenso, tanto en polvo

como en solucion ya preparada. Por el contrario, la Citarabina (Figura 11 derecha)


https://farmaciasdesimilares.com/
https://farmaciasdesimilares.com/
https://farmaciasdesimilares.com/
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puede estar en presentacion de liofilizado para reconstitucion o también y mas
comunmente liquida, siendo incolora y traslicida.

Asi que si el preparador se guia por una vision superficial esta a punto de
cometer un gran error: “perjudicar a un paciente por contaminacion cruzada”, al

elegir un medicamento por otro, solo por el etiquetado similar de ambos.

1.3 Antimicrobianas

Los antimicrobianos son farmacos que tienen la capacidad de detener o
inhibir el crecimiento de diferentes microorganismos. Sin embargo, su eficacia
depende del tipo de microorganismo al que se enfrenta. (Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM) 13 ed. México; 2022).

Las mezclas de antimicrobianos se preparan en contenedores plasticos de
polietileno puro, grado farmacéutico (Libre de PVC), de alta compatibilidad, con su
caracteristica de ser sumamente flexibles en comparacion con un contenedor de
vidrio (que son rigidos), que los hace mas practicos, comodos y seguros.

Son muy usados hoy a nivel mundial para uso hospitalario (lo mismo para
mezclas de citotdxicos). En estos contenedores se pueden preparar y/o diluir mas
200 medicamentos diferentes, entre los diluyentes mas comunes que tienen estos
contenedores estan: soluciones “CS” (cloruro de sodio) en concentracion fisiolégica
0.9 % y la solucion de Dextrosa al 5%. Siendo éstos los que conceden mejor
estabilidad a las mezclas. (Smeltze S.C., Liquidos y electrdlitos: equilibrio y

distribucion. 10%ed. 2005).
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Al igual que los citotoxicos y los nutricionales, los antimicrobianos requieren
cuidados y conocimientos de estabilidad en su preparacion.

Por mencionar un ejemplo:  Trimetoprim/ sulfametoxazol para uso IV,
medicamentos que al mezclarlos actian sinérgicamente para tratar infecciones
bacterianas como las del tracto urinario, respiratorias y gastrointestinales.

Tiene la caracteristica de ser muy oleoso, solo es estable en soluciones
glucosadas al 5 %. Y de no prepararse en esta solucion a la concentracion indicada
de glucosa, las probabilidades de aparicion de agujas de medicamento y que se
adhieran al contenedor, por fallas en la solubilidad y estabilidad del medicamento,
seran altas.

Una vez disuelto debe administrarse de inmediato dentro de un periodo no
mayor de 4 horas, ya que después de ese tiempo (0 cuando la soluciébn muestre
turbidez o precipitacion) debe desecharse y preparar una nueva. (Facultad de
Medicina UNAM, sitio web:
http://www.facmed.unam.mx/bmnd/gi_2k8/prods/PRODS/Trimetoprima-

ulfametoxazol%20.htm).
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1.4 Normatividad vigente aplicable a centros de mezclas

Para poder operar, todo centro de mezclas debe cumplir con las normas y
requisitos legales correspondientes. La Secretaria de Salud establece los requisitos
minimos que deben cumplirse en la preparacion y dispensacion de mezclas
estériles (nutricionales y medicamentosas) por prescripcion médica, con el fin de
garantizar que los pacientes reciban mezclas de calidad. Ademds, todos los
establecimientos dedicados a la preparacion y dispensacion de mezclas deben
cumplir con los requisitos minimos que se muestran a continuacién, ya que la salud

es un factor fundamental para el bienestar y desarrollo social de la comunidad):

1.4.1 Norma Principal

La siguiente Norma es obligatoria para la central de mezclas en la totalidad:

La Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010 Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas e instalaciones para su preparacion, que establece
los requisitos minimos necesarios para la preparacion y dispensacion de mezclas
estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripciéon médica para utilizar o
administrar mezclas de calidad a los pacientes, asi como los requisitos minimos
necesarios que deben cumplir todos los establecimientos dedicados a su

preparacion y dispensacion. (Diario Oficial de la Federacién, 2011).
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Las condiciones del establecimiento para la preparacion de dichas mezclas

no implican solamente la observacion y las buenas practicas; sino que va mas alla,

considerando un control diario y constante de las instalaciones donde se realizan.

1.4.2 Otras Normas aplicables

Y para la correcta aplicacion de la norma anterior se sugieren en la misma

NOM-249-SSA1-2010, consultar las normas oficiales mexicanas vigentes o las que

en su caso las sustituyan:

>

NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de preparacion de medicamentos
Esta Norma establece los requisitos minimos necesarios para el proceso de
fabricacion de los medicamentos para uso humano comercializados en el
pais y/o con fines de investigacion.

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y operacién de la
farmacovigilancia.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales,
instalaciones y areas en los centros de trabajo-Condiciones de seguridad.
Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones
de seguridad e higiene en los centros de trabajo para el manejo, transporte
y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de
seguridad e higiene e identificacion de riesgos por fluidos conducidos en
tuberia.

Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia

epidemiologica, prevencion y control de las infecciones nosocomiales.
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Capitulo 2 Conocimientos, Requisitos y habilidades de

Competencia del personal

2.1 Conocimientos especificos

Los conocimientos sobre las ciencias quimico-farmacéuticas y las
competencias de personal son fundamentales para desarrollar actividades en los

centros de mezclas.

A continuaciéon, se mencionan cuales son es0s conocimientos y
competencias, que, desde mi experiencia laboral, en un centro de mezclas, son
indispensables para que las mezclas se preparen conforme a la informacion
técnica y cientifica para garantizar que conservan la seguridad, potencia,

dosificacion, pureza, estabilidad y calidad:

Conocimientos sobre cuartos de preparacion, los cuales deben cumplir con
control estricto de: acabado sanitario (de acuerdo con NOM-249-SSA-2010) aire,
temperatura y humedad (En concordancia con NOM-001-STPS-2008), presiones
diferenciales de aire balanceadas de tal manera que eviten contaminacion (NOM-
249-SSA-2010), validacion y calificacion de equipos que estos tengan en su

interior; acabado sanitario e iluminacién (NOM-249-SSA-2010).

El personal preparador debe estar capacitado en el conocimiento y control
del punto anterior, al cual se suman los conocimientos de técnicas de vestido
(EPP), técnica de lavado de manos y cuidados asépticos para el ingreso a los

cuartos (NOM-249-SSA-2010).
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Los edificios, locales, instalaciones y areas en los centros de trabajo deben
indicar las condiciones de seguridad. El disefio de los sistemas de extraccion debe
ser tal que evite una potencial contaminacion (En concordancia con NOM-001-

STPS-2008).

Profundizando las razones de los conocimientos (punto 1 anterior):

Temperatura factor critico durante la preparacion, de no mantenerla dentro
de limites establecidos se puede presentar la precipitacion y/o separacion de los
componentes de las mezclas. Incluso hasta separacion en los propios insumos.

Ejemplo de ello es el gluconato de calcio (C,;H,,Ca0,,) utilizado para la
preparacion de mezclas nutricionales, precipita en temperaturas por encima de las
condiciones normales si ésta permanece elevada por mas de 1 hora, como se
muestra en la siguiente Figura 12 (caso real en el centro de mezclas en un cuarto

de preparacion):

Figura 12. Muestra precipitacion de solucién de gluconato de calcio al 10%, componente
utilizado
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en la preparacion de mezclas nutricionales, por descontrol y elevacion de la temperatura.
Imagen elaboracion propia.

El aumento de humedad favorece el crecimiento de muchos
microorganismos sobre las superficies de: contenedores, frascos de nutrientes,
asi como superficies de los cuartos (ejemplo de ello puede verse en la siguiente

figura 13:

Figura 13. En la parte superior central un circulo que muestra la presencia de contaminacion
microbioldgica, por exceso de humedad en la superficie de una ldmpara de un cuarto de
preparacion. Imagen elaboracién propia.
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El crecimiento no controlado de microorganismos puede aparecer 0
potencializarse por exceso de humedad, si a ello le sumamos una persona mal
capacitada en la manipulacién de medicamentos puede resultar en contaminacion.

(Patric R. Microbiologia, Edicion 8, 2017).

El control de presion en cuartos y campanas de flujo laminar, de preparaciéon
se logra con la inyeccion de aire a través de filtros HEPA (High Efficiency Particulate
Air). Este accesorio mecanico plisado elimina entre el 99,97 % y el 99,99 % de las
particulas de polvo presentes en el aire que entra a los cuartos de preparacion. Los
filtros estan formados por mallas de fibras de polipropileno y de vidrio, distribuidas
al azar y dispuestas en una densa red de capas que forman una especie de
acordeodn. Crean un camino estrecho por el cual pasa el aire, dejando las particulas
atrapadas. Para alcanzar su alta eficiencia, se debe garantizar la ausencia de fugas
de aire que eviten la recirculaciéon del material filtrado hacia el ambiente. Una
imagen comun de ellos se muestra en la Figura 14. (United States Environmental
Protection, sitio web: www.epa.gov/indoor-air-quality-iag/what-hepa-filter-and-

what-does-it-do)
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Figura 14. Filtro HEPA Imagen tomada del sitio web: http: www. mejorexperto.com/que-es-filtro-hepa/

Por mencionar las causas mas comunes observadas en la labor, los
siguientes 3 detalles pueden modificar el flujo de aire y por consecuencia la presion
en cuartos de preparacion: Ruptura de filtros: ocasiona que se modifique el ciclo
controlado de inyeccion de aire del cuarto o campana (dado por golpes o una mala
colocacion, incluso no contemplar el tiempo de vida del filtro), b) Un paro
instantaneo de inyeccidn de aire (caida de la presion) en un cuarto de preparacion
0 campana, por ausencia o paro de energia eléctrica y ¢) Movimientos bruscos

dentro de los cuartos o campanas, provocados por el operador, esto promueve el
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levantamiento de particulas, mismas que alcanzan las superficies de las campanas
y las alturas del preparador, quien finalmente también termina con contaminacion
en su traje especial para ingresar a este tipo de cuartos, como se muestra en la
Figura 15. (Camfil, Clear Air Solutions, sitio web: http:// www.camfil.com/-
/media/files/gbank/documents/_documents/brochures/spain-rochures/booklet-

understanding-your-hepa-filter-es.pdf?rev=6ee9a21320804)

Figura 15. Flujo normal correcto (izquierda); flujo con turbulencias (derecha) particulas
alcanzando altura del preparador. Imagen tomada de AQ AIR QUALITY DE MEXICO
sitio web: www.agdemexico.com/cuarto-limpio/

2.2 Conocimientos generales

Hablando resumidamente de conocimientos, es indispensable que el
personal preparador Farmacéutico, de un centro de mezclas tenga con

conocimientos soélidos de:
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» Estabilidad de medicamentos
» Legislacion Farmacéutica
» Inventarios PEPS
» Farmacologia
» Fisicoquimica
> Fisiologia
» Quimica analitica cuantitativa y cualitativa
» Microbiologia

» Toxicologia.

2.3 Requisitos

En cuanto a la parte de Requisitos, en mis inicios como preparador en el
centro de mezclas, los requisitos eran bastante flexibles: se debia cumplir con un
plan de capacitacién inicial y una introduccion a las buenas practicas de
preparacién de mezclas estériles, asi como buenas practicas de documentacion.
Finalmente, el personal quedaba calificado con una evaluacion Unica durante toda
su estancia laboral con lo que respecta a la parte de conocimientos.

Se requeria ademas de una condicion de salud satisfactoria, buena agudeza
visual y audiometria aprobada, siendo todo esto emitido en un reporte especial
(anual), por un médico profesionista, contratado por la misma empresa.

Se anexaba a dicho reporte, los andlisis de laboratorio de cada persona y

complementar el expediente.
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Capitulo 3 Desempefio Profesional

En la figura 16 se muestra el organigrama de los departamentos que

conformaban el centro de mezclas:

[ CaIdad ] [ ]
[ Almacén ] Microbiologia
. o
T~

[ Produccioén (elaboracién de mezclas IV) ]

[ Validacién ] T [Administracic’m ]

[ Distribucion ]

Figura 16. Organigrama general CMIV
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Y en la siguiente Figura 17, se desglosan en otro organigrama las secciones

de trabajo:

Hospital (cliente)

4

b

Atencién a clientes
Hospital

|

Atencion a clientes

)

e |

Produccion (elaboracion de mezclas 1V)

—
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[ Atencion a clientes CMIV ]

4

[ Centro de mezclas ]

4

[ Area de produccion ]

{

[ Planificaciéon de mezclas ]

4

[ Preparacion de mezclas ]

Acondicionado y Envio
Figura 17. Organigrama de CMIV

de mezclas
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La primera parte de la figura 17 que corresponde a: “Hospital (cliente), tenia
involucrados los procesos de prescripcion (solicitudes) de las mezclas y éstas se
pasaban, por paciente, al departamento de “Atencién a clientes” (segundo paso de
la figura 17) exclusivo del hospital. Los cuales a su vez se encargaban de capturar,
programar y guardar dichas solicitudes por dia en un programa especial o software.
Una vez que las prescripciones o solicitudes quedaban listas se liberaban

por dia a “Atencién a clientes” del centro de mezclas, con el mismo programa, y al
recibirlas en el centro (siguiendo la figura 17) se procedia con la revision de limites

quimicos y clinicos (efectuada por personal profesionista QFB o afin).

3.1 Auxiliar Farmacéutico

Ahora bien, con el puesto de Auxiliar Farmacéutico no se tenia acceso a
todas las actividades, ya que la funcion de un Auxiliar se reducia en
responsabilidad, pero las que mas desempefiaba y muy importantes eran:
preparaciéon y acondicionado de mezclas.

Para poder ser un preparador debia cumplir con actividades de llenado
aséptico simulado (actividad que realizaba por 3 dias consecutivos) donde se
realizaba la simulacion de preparacibn de mezclas, pero en vez de utilizar
medicamentos, nutrientes y soluciones, se utilizaba medio de cultivo. Lo cual
permitia monitorear nuestras buenas practicas de preparacion. Asi que para ser
calificada como apta debia aprobar los 3 dias de llenado simulado y en ninguna de

las mezclas debian presentarse contaminaciones fisica y microbiolégica.
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La contaminacion fisica era referente a no tener particulas ocasionadas por
las técnicas de puncién de los tapones y la contaminacién microbiolégica hacia
referencia a la presencia de microorganismos.

Asi que estaba calificada para preparar en 3 areas de preparacion:
oncoldgicos, nutricionales y antimicrobianos.

Mi actividad previa como preparador era llegar en el horario asignado,
ingresar a las areas generales, realizar técnica para el lavado de manos y hacer
cambio de ropa de calle por uniforme de planta, el cual se lavaba diariamente en el
centro de mezclas. Y era mi obligacion el aseo personal diario, no usar maquillaje
y joyeria; ademas de no poder introducir accesorios y/o equipos como audifonos,
celulares y otros.

Una vez ya estando dentro de las areas generales del area de produccion
me dirigia en primera instancia con el supervisor en turno y en caso de no haber
uno presente podia ser con un Farmaceéutico encargado, el cual me asignaba el
area y campana donde realizaria las preparaciones de mezclas.

Ya con la asignacién me dirigia al lavamanos que correspondia al area
asignada para realizar un segundo lavado de manos, ingresaba al area y procedia
a la colocacion de un par de guantes nuevos para retirar el uniforme de planta. Una
vez sin ese uniforme quitaba los guantes primeros con una técnica especial para
no contaminar mis manos limpias y procedia a la colocacion de un par de guantes
nuevos, con los que ya podia comenzar la técnica de vestido del uniforme especial
para ingresar al area de preparacion (EPP).

Las reglas basicas que seguir dentro del area: no corro, no hablo, no me

agacho de rodillas en el piso, no toco paredes ni recojo cosas caidas.
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Siendo especificos para el area de nutricionales en particular, las actividades
iban desde la limpieza diaria del equipo de dosificado, su armado o montado de
valvulas y nutrientes, asi como la purga o llenado de lineas. Finalmente, calibracion
del equipo.

Una vez listo el equipo, mis actividades durante el servido de prescripciones
eran: seleccionar en el sistema (en un equipo de computo especial) la orden de la
mezcla a preparar, conectar la bolsa EVA al equipo de dosificado y estar pendiente
en todo momento que no se presentaran fallas en la estabilidad durante el mezclado
y/ 0 hacer cambio de frascos por término de nutrientes.

Antes de comenzar la actividad de servido de mezclas se debia observar por
cada formulacion solicitada, que no existieran incompatibilidades. Un ejemplo de
ello era cuando una mezcla nutricional tenia una cantidad de agua solicitada muy
elevada y de lipidos muy baja, siendo que este tipo de casos muy pocos comunes
pero se llegaban a presentar. Debian reportarse con el supervisor en turno o
encargado Farmacéutico ya que la separacion de la mezcla estaba en riesgo y
podria hacer nula su administracion (caso detallado de estabilidad lipidos-agua en
la figura 5). Y otros detalles como eran que una nutricional pediatrica solicitara
insulina o Multivitaminico adulto, que en la mayoria de casos eran error de captura
en la solicitud desde el hospital. Se realizaba una llamada previa al hospital por
parte del personal de atencion al cliente y ellos confirmaban si era correcto o no.
Una vez con la respuesta se procedia al servido o reajustar la mezcla.

No toda la parte de estabilidad se asignaba al preparador Auxiliar

farmacéutico, los insumos desde su fabricaciobn también ya pueden venir con
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detalles, fallas o defectos que modifiquen la estabilidad de la preparacion de las
mezclas.

Por lo que concernia al preparador, Farmacéutico o supervisor; como una
actividad fuera del area, revisar la recepciéon de insumos, el correcto almacenaje,
mobiliario adecuado, limpieza y condiciones ambientales donde se resguardaban
los medicamentos y demas insumos para las éptimas condiciones.

Al término del servido se sellaba (cerraba) la linea de la bolsa EVA con calor
(con un sellador especial) y se verificaba antes de sacarla de la campana que no
presentara fugas para evitar los goteos y sobre todo la contaminacion de la mezcla.
Si no se cumplia procediamos a realizar la notificacion al personal encargado y la
orden de la prescripcion se rechazaba y duplicaba para la opcidon de preparar una
nueva mezcla.

Se preparaban mezclas nutricionales de diferentes volumenes totales, por
mencionar algunos ejemplos (ya que los volimenes variaban de acuerdo con las
necesidades de los pacientes): 3000 mL, 1500 mL, 900mL, 250 mL, etc.

Al término de las actividades de preparaciébn en ésta misma area, se
procedia a desmontar los equipos del dosificado para que el personal encargado

de la limpieza profunda hiciera sus labores.

En caso de ser asignado en areas de preparacion para mezclas oncologicas
y antimicrobianas el proceso de entrada era exactamente el mismo, cambiando
solamente la forma de preparacion. Ya que este tipo de mezclas eran

completamente manual (descrita en las generalidades).
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Y para reforzar la indicacion del uso de guantes de nitrilo en oncoldgicos la
mencionamos por segunda vez en este escrito, ya que es de suma importancia que
como personal expuesto a este tipo de medicamentos portemos el equipo de
seguridad indicado y sobre todo que sea de la manera correcta.

Por otra parte, en la preparacion de todas las mezclas debiamos realizar
muestreo microbiolégico ambiental y de manos. Ya que era nuestro soporte de las
condiciones de trabajo en las que se preparaban las mezclas. Y al salir de las areas
de preparacion se procedia a registrar las muestras microbiolégicas en formatos
exclusivos y prepararlas para su envio hacia el laboratorio de microbiologia.

Para lo que respecta a las actividades de acondicionado debiamos sacar de
las esclusas el producto terminado (las mezclas). Las cuales eran trasportadas
hacia las areas asignadas para cada tipo de mezcla y se efectuaba la revision
personalizada y cuidadosa de cada una de ellas.

Se rotulaban con etiquetas y protegian de acuerdo con cada tipo y finalmente
el supervisor de produccion realizaba una revisibn para asegurar que las
actividades se hayan llevado a cabo de manera correcta.

Para todas las mezclas, sin excepcion, debiamos realizar observaciones
como estas: no formacion de cristales o agujas, no precipitacion, no separacion de
fases y no cambios de color acelerados.

El acondicionado y conservacion de este tipo de mezclas puede parecer
muy sencillo, pero es todo lo contrario. Se requiere de mucha observacion y

capacidad visual para la revision.
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Se puede mencionar que esta actividad a detalle de acondicionado estaba
en 4 etapas:

1. Salida-Recepcion de las mezclas de los cuartos de preparacion (etapa 1
de acondicionado).

2.Traslado de mezclas a los lugares de acondicionado o etapa 2 (refrigerar
mezclas si lo ameritan de manera inmediata).

3.Inspeccion rigurosa y obligatoria de cada una de las mezclas (etapa 3).

4.Etiquetado de mezclas IV (etapa 4)

La etapa 1 o Salida-Recepcion de mezclas, era la primera fase del
acondicionado, constaba de extraer de los cuartos limpios las mezclas que ya
habian sido preparadas y cumplen con el contenido quimico.

La etapa 2 o Traslado de mezclas a los espacios de acondicionado: se
seleccionaban las mezclas que requerian refrigeracion (si no va a ser
inspeccionada y enviada inmediatamente). Si era una mezcla que permanecia bajo
condiciones de temperatura ambiente se procedia a la etapa 3.

Nota previa Importante:

Siuna mezcla, ya sea que se refrigerara o no, era sometida a condiciones diferentes
a las indicadas, debia ser rechazada y se procedia a preparar una nueva mezcla
con las mismas indicaciones de receta (dosis, volumen, tipo de diluyente, etc.).
Como se ha mencionado a lo largo de este trabajo, la temperatura juega un papel
importante en la estabilidad de las mezclas.

En la mayoria de los casos, las mezclas de medicamentos a bajas

temperaturas, sin ameritar la red fria, tienden a formar cristales o precipitados.
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La etapa 3 inspeccidn rigurosa y obligatoria de las mezclas no solo implicaba

una revision superficial, sino también se tenia que examinar cada una de las
mezclas, con lamparas de inspeccion oOptica, de fondo iluminado blanco/negro,
como se muestra en la Figura 18, para descartar la presencia de entidades fisicas

(particulas). (NOM-249-SSA1-2010).

Figura 18. Muestra la revision visual de una mezcla bajo la luz de una lampara de inspeccion

Optica. Imagen tomada de elion Barcelona iluminacion de trabajo para inspeccion Farmacéutica.

Por ejemplo, cuando una mezcla presentaba formacion de cristales en la
solucion, estos se veian mas claramente a la luz, como agujas brillantes flotando
en el diluyente y algunos hasta se adherian a las paredes de los contenedores.

Y como en las mezclas coloridas resultaba muy dificil apreciar particulas a
simple vista o con luz del cuarto de acondicionado, el uso de éstas facilitaba

totalmente la identificacion de cuerpos extrafos.
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En la etapa 4 o etiquetado, (incluyendo también nutricionales y oncolégicas)
se obtenia una impresién grafica de los datos de la mezcla y el paciente, con ayuda
de un dispositivo, esta impresion adherible ya tenia las medidas acordes al
contenedor, la cual se colocaba con el cuidado de no tapar escalas numéricas de
medicion de las soluciones o bolsas EVA.

Antes de adherir la etiqueta se debia comparar el aspecto de la mezcla
contra la informacion de la etiqueta impresa.

Ejemplo de ello un oncoldgico: si la etiqueta indicaba que la mezcla contenia
el medicamento Idaurubicina, la mezcla o solucién debia presentar por naturaleza
una coloracion naranja intensa y no otro color.

Por poner otro ejemplo, si ocurriera que la etiqgueta decia que la mezcla
contenia como medicamento “ldaurubicina” pero la solucién es incolora, por
experiencia visual eso indicaba que habia un error en la preparacion y no contenia
el medicamento solicitado en la prescripcion.

Otro ejemplo mas seria: si la etiqueta de la mezcla indicaba que la solucién
preparada contenia Metotrexato, por naturaleza se debia apreciar una coloracion
amarilla, pero si se observaba una coloracion diferente tampoco era correcto y se
tenia el caso de una contaminacion cruzada.

Los tres ejemplos anteriores eran parte de nuestra principal responsabilidad
como quimicos que debiamos revisar en las mezclas.

Se requiere de mucha experiencia visual, para conocer las caracteristicas
fisicas de color de una gran cantidad de medicamentos en preparaciones IV.

Y por no dejar a duda, para el caso de soluciones incoloras se dejaba en su

total responsabilidad al preparador farmacéutico.
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Una mezcla que no cumplia con lo mencionado pasaba a formar parte del
producto no conforme (PNC) y debia prepararse una nueva mezcla con las mismas
indicaciones que ya habia prescrito el médico. EI PNC, como parte de nuestras
actividades, debia ser llevado a un cuarto especial para desechos, en el cual habia
contenedores especiales para cada tipo de mezclas. Este factor de revision en la
inspeccion y acondicionado de las mezclas en el centro permitia que se tuviera el
100% de aceptacion de las mismas en los hospitales. Siendo la causa principal de
devolucion de una mezcla por parte del cliente (oncolégica, antimicrobiana o
nutricional) la defuncion del paciente y en muy raros casos por ajustes de dosis que
los médicos tratantes habia omitido o decidido de ultimo momento. Y el cobro de la
mezcla era cargado al crédito del hospital. Por otra parte, se cargaba el gasto al
centro de mezclas, cuando no cumplia con los atributos de calidad como un PNC,
lo cual se hacia registrando (por el responsable sanitario) en sistema SAP lo que
se habia gastado de insumos y medicamentos.

Hablando de otro factor de revision, como es la ausencia de fugas, se
revisaba que la mezcla no las presentara. No importaba si era pequefia y casi
imperceptible, ningun tipo de fuga era aceptada y se disponia de la mezcla
nuevamente como un PNC ya que una mezcla IV con fuga (incluidas mezclas
nutricionales, citotoxicas o antimicrobianas) una vez expuestas al ambiente no
controlado, presentan un alto riesgo de contaminacion al pasar de un area
controlada microbioldgicamente a una que no lo esta.

Quedaba estrictamente prohibido reutilizar o reciclar mezclas rechazadas
por no cumplir con sus atributos de calidad. Mas bien eran puestas a disposicion

en los residuos especiales para su desecho como ya se mencioné y se notificaba
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al responsable sanitario para asegurar la destruccion, levantandose el reporte
correspondiente. (Secretaria de Salud (SSA). (2011) NOM-249-SSA1-2010:
Mezclas estériles nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion).

Si las mezclas no eran de entrega inmediata se resguardaban por corto
tiempo en muebles de acero asignados para ello, e incluso si las mezclas se
refrigeraban, cada area de acondicionado contaba con refrigeradores para su
resguardo temporal. Y finalmente al cumplir la hora de entrega se armaban los
servicios 0 especialidades y procediamos a la entrega de estas al personal de
distribucion y esta actividad consistia en entregar las mezclas de una por una, para
garantizar que no faltara ninguna.

Otras actividades que realizaba como Auxiliar Farmacéutico era el apoyo de
contabilizacién de insumos para entregar esta informacion a los supervisores o
Farmacéuticos encargados, los cuales ya se dedicaban a cotejar la informacion
contra las existencias reales.

Otra de nuestras actividades diarias era la revision de medicamentos para
descartar medicamentos caducados o en mal estado. Los cuales eran entregados
al departamento de calidad y ellos se encargaban de la disposicién de estos.

También apoydbamos en actividades de registro de parametros como:
presion, temperatura y humedad de las areas que teniamos asignadas y cualquier
valor fuera de rango ademas de registrarse en las bitacoras correspondientes,
debian reportarse de manera inmediata a los supervisores de produccién y calidad

para que se tomaran las medidas necesarias inmediatas.
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Practicamente mis actividades mas cargadas o principales como Auxiliar
Farmacéutico se encontraban dentro de las areas asépticas, en la actividad de la

preparacion de mezclas IV.

3.2 Farmacéutico

Una vez concluido el paso anterior se liberaban las solicitudes a programa
SAP donde el sistema les asignaba un nuevo numero llamado “orden de
produccion” y aqui comenzaba la parte productiva, asi como mis labores como
Farmacéutico.

El programa SAP era el encargado de estimar las existencias en primera
instancia, de los medicamentos que se iban a utilizar, asi como de asignar prioridad
a las mezclas que debian prepararse primero, segun el tiempo de entrega al cliente
y hora en que serian administradas.

Estimar existencias consistia en verificar que el medicamento en el area de
produccion fuera en tiempo y forma el suficiente. De no ser asi se generaba la
solicitud al almaceén.

Esta actividad consistia en capturar el medicamento en sistema SAP, el
numero de piezas faltantes y llamar al almacén para indicar que se habia generado
una solicitud urgente, y se tenia que estar pendiente del paso de los medicamentos
en todo momento.

Una vez que almacén surtia los faltantes, era responsabilidad del
Farmacéutico que hacia la solicitud, acudir al espacio asignado para la entrega y
recepcion de estos y revisar en ese momento, la condicion de los medicamentos

como: caducidad, aspecto, color, tapas o sellos no violados y rotos, nimero de
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piezas solicitadas contra el niUmero de piezas entregadas por el almacén, etiquetas
legibles y niumero de lote correspondiente al vale impreso de la solicitud.

Profundizando en la parte del manejo del SAP, pero ahora en la actividad de
la asignacién de trabajo, lo primero consistia en separar las mezclas liberadas por
familias: Oncolégicos, nutricionales y antimicrobianos, asignandolas a las
campanas de preparacion correspondientes.

Por poner un ejemplo de Familia: Oncologicos. Y siendo especificos: se
asignaban todos los Etoposidos, Citarabinas, Daunorubicinas y otros
medicamentos seleccionados a una sola campana, ya que esto nos permitia reducir
remanentes a un solo frasco de medicamento. Al dia siguiente podia utilizarse, si
es que la estabilidad de la ficha técnica indicaba esta posibilidad.

La actividad anterior era ejecutada por un Farmacéutico que era el personal
de mas experiencia (por encima del puesto de Auxiliar Farmacéutico). Y eran mis
actividades.

También como Farmacéutico era encargada de monitorear el avance desde
la preparacion hasta su entrega a distribucién (que era el departamento encargado
de llevar las mezclas en las condiciones adecuadas a los clientes u hospitales).

Como farmacéutico también tenia la obligacion de realizar registros de
medicion de presidn en areas asépticas de preparacion, temperatura en areas de
preparacion y areas de acondicionado, areas de resguardo de insumos y
refrigeradores; asi como registros de humedad en areas de preparacion, areas de

acondicionado y resguardo de insumos de la parte productiva.
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En cada turno debia haber Farmacéuticos ya que éramos los responsables
del arranque de operaciones junto con el supervisor en turno. Y todo lo anterior era
una actividad diaria.

Otras actividades que desempefié como Farmacéutico fue: apoyar en
actividades de supervision, cuando éstos estaban ausentes como: organizacion y
asignacion de personal Auxiliar Farmacéutico en areas de acondicionado y
preparacién de mezclas, garantizando que todo quedara a manera de cumplir con
los tiempos establecidos de entrega.

Ademas, participaba en la actividad de inventarios, cambio de bitacoras a
inicio de cada nuevo afio y apoyo en capacitacion en personal de nuevo ingreso.

Como Farmacéutico, tenia el deber de preparar y acondicionar mezclas en
caso de no contar con algun Auxiliar Farmacéutico, por lo que debia cumplir con la
realizacion de llenados asépticos simulados semestrales para poder obtener la
calificacion apta como preparador.

De manera general mi experiencia en ambos puestos, dia a dia fue
fortaleciendo la calidad de mis actividades. Comprender de manera mas profunda
el impacto de los conocimientos adquiridos durante la carrera de QFB en el centro
de mezclas me permitié visualizar que la capacitacion exhaustiva de personal de
nuevo ingreso es una fortaleza que porta un centro de mezclas.

Las mejoras logradas fueron entre algunas: dominio o apego a la disciplina,
conciencia razonada sobre el impacto que tienen nuestras actividades en el area
de la salud, siendo el ejemplo personal la mejor manera de ensefar a otros

diariamente.
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Analisis

La misma Normatividad va exigiendo cada dia que profesionistas como el
QFB o a fin a Farmacia sean quienes lleven el mando de las centrales de mezclas.
Ya que el personal que tiene este perfil es el que cubre casi en su totalidad los
requerimientos para este tipo de establecimientos.

Cuando comenzé como una practica hospitalaria la idea de crear centros de
mezclas especializados, se genera una nueva demanda: “La presencia de un
profesionista”, con una vision de ofrecer al servicio médico-hospitalario las opciones
de que su personal médico y de enfermeria se dedicara exclusivamente a la
atencion del paciente, sin invertir tiempo en la preparacion de mezclas para las
terapias. Asegurando también la reduccion de mermas y sobre todo que contara
con las instalaciones adecuadas y normativas.

Requisitos por mencionar el profesionista debe tener: conocimientos sobre
estabilidad de medicamentos y mezclas; asi como las caracteristicas que deben
tener y cubrir las instalaciones para desempefiar dichas funciones con éxito.
Ademas de contar con la formacion y capacidad de respuesta ante cualquier
desviacién con base normativa por ser mas puntuales podemos decir que los
rrequisitos especificos desde mi experiencia profesional deben ser:

> Un afo de experiencia en preparacion de mezclas
> Estudios de licenciatura en quimica o farmacia hospitalaria, o con alguna
especialidad de la rama quimica

> Contar con Titulo y Cédula Profesional
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Plan de certificacion anual
Capacitaciones por temas en cambios a la documentacién y vigencias

SICAD anual (solicitado por COFEPRIS)

Y V. VYV V¥V

Revisiones médicas semestrales obligatorias para garantizar la salud y

seguridad de los preparadores.

Y las habilidades de competencia del personal, para cualquier puesto en una

central de mezclas se encuentran:

Trabajo bajo presion
Capacidad de observacion

Concentracion

vV WV V VYV

Trabajo en equipo

Y

Capacidad de respuesta

A\

Disciplina

Etica

Y

Empatia
Orden y limpieza
Responsabilidad

Seguridad a la toma de decisiones y

YV V VvV VvV V

Sentido de la urgencia
El QFB es basto en conocimientos que hasta el personal que dirige el
almacén es un profesionista de este tipo. El almacén también es un espacio

controlado. El almacenaje correcto de medicamentos e insumos es primordial, bajo



56
condiciones especificas. Romper o salir de las condiciones ideales de almacenaje
compromete la calidad de los insumos.

La parte de validacion y calificacion de equipos, de las areas con campanas
y espacio asépticos también es llevada por este tipo de perfil de un QFB ya que en
su formacion lleva conocimientos amplios de Tecnologia Farmacéutica y Farmacia,
entre algunos por mencionar: acabados sanitarios, acabados para areas generales
y manejo de medicamentos asi como de preparacion, para mantener dentro de
los limites establecidos el nimero de particulas viales y no viables; el impacto que
estas cifras tienen si salen de lo establecido o permitido, siendo indispensable sus
bases de microbiologia y el impacto que tiene la proliferacién de microorganismos
sobre instalaciones e insumos.

En la parte de administracion (compras, gastos y proveedores) también es
llevado por un QFB en ayuda con algun administrador. Ya que la seleccion de
compras, precios y calidad también impactan sobre el proceso.

Y sin duda el area de calidad va de la mano con produccién, encargandose
de asegurar que cada parte del proceso se cumpla conforme a los procedimientos
establecidos, creados bajo la normativa.

Un QFB es sin duda el perfil idoneo para un centro de elaboracion de
mezclas intravenosas. Sabe del impacto que tiene en la calidad del producto que
existan fallas en sus areas de soporte (calidad, almaceén, validacion, etc.). Ademas
de saber que cada componente que conforma una mezcla, llAmese medicamento
o nutriente, produce un efecto sobre los pacientes.

Un QFB sabe que un miligramo de mas o uno de menos influye sobre la

respuesta de la terapia.
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Conclusiones

Las actividades realizadas en un centro de mezclas demuestran por
experiencia laboral, con base a las actividades desempefadas, que el perfil de un
QFB es el mas aceptado para el desempefio de funciones en el mismo, por sus
conocimientos en: Estabilidad de medicamentos, Legislacion Farmacéutica,

Farmacologia, Quimica, Microbiologia y Toxicologia.

El QFB es un profesionista clave para sostener casi en su totalidad las
actividades de un centro de mezclas ya que todas sus areas de desempefio:
calidad, produccién, almacén, validacion y microbiologia estan ligadas a la mejora
de procesos, asi como crear nuevas oportunidades o alternativas de servicio

hospitalario para mejorar la calidad de vida y de servicio.

La formacién durante la carrera de QFB le da las herramientas suficientes
para la preparacion, acondicionado y cuidados especiales de las mezclas

intravenosas. El uso y manejo de medicamentos.
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