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PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMAGIA HOSPITALARIA

INTRODUCCION

El concepto de validacion de procesos se inicié en la indusiria aéroespacial y la de

procesamiento de datos, fue adoptado como tal en la industria farmacéutica hace sofo
unos cuantos afios (mitad de |a década de 1970, ver Cuadro 1.1.) y su introduccion en
la Farmacia Hospitalaria es minima.

Esto dltimo obedece a diversas razones, entre ellas puede mencionarse que ia
implementacion de un sistema de Farmacia Hospitalaria en México no se ha dado
totalmente, sin embargo hay avances en instituciones privadas en las que el servicio de
Farmacia Hospitalaria esta experimentando cambios significativos, convirtiéndose en
elemento importante en ef cuidado hospitalario del paciente, y persiguiendo entre otros,
los objetivos de dar asistencia adecuada y caiificada y calidad a la practica

Farmaceutica.

Para asegurar la calidad ha implementado diversos controles y centralizado algunos de
los servicios gue presta. Tal es el caso de la Central de Mezclas, 4rea en la cual se

prepara toda mezcla para administracion en una perfusién intravenosa.

Como puede deducirse la preparacion de una mezcla intravenosa requiere de ciertas
condiciones que aseguren la calidad del producto, ya que es responsabilidad del
Farmacéutico proveer el medicamento al paciente correcto, en cantidad, soiucion,
concentracion y tiempo adecuados , manteniendo su esterilidad e integridad.

La calidad de la mezcla intravenosa puede analizarse al final de su preparacion, sin
embargo si se notara en ella alguna caracteristica que no la hiciera apta para su uso
(tal como precipitacion, turbidez, pérdida de vacio, etc. } ; ya seria demasiado tarde, se
habrian desperdiciado tiempo y recursos valiosos, siendo éste el mejor de los casos,
porque también podria presentarse aiguna otra que el Farmacéutico fuera incapaz de
detectar, y la mezcla podria llegar asi hasta el paciente, teniendo esto consecuencias

desastrosas.



PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

CUADRO 1.1 CRONOLOGIA DE LA VALIDACION
1906 Prohibir adulteraciones/indicaciones erréneas {(E.U.A)
1962 Probar eficacia mediante la validacion de métodos.
1976 Validacién de procesos de esterilizacién.
1979 Validacidn general de procesos.
1982 Normas para la practica de una correcta validacion.
1983 Validacion para productos no estériles.
1985 “Todo proceso que no este validado se considera fuera de
control”.

Lo anterior plantea la necesidad de contar con un procese de preparacion que nos
asegure un alto grado de confiabilidad de que el producto es apto para su uso, y esto
puede lograrse si el proceso se valida, ya que la validacion es en esencia “la evidencia
documentada que provee de un allo gradc de confianza que un proceso especifico
producira consistentemente un producto con una cierta calidad predeterminada”.

Al validar un proceso se cbtienen beneficios importantes; {ver cuadro 1.2), per una
parte la disminucion de costos-tiempo y el aumento de productividad, lo cual va en
beneficio directo de la Institucién ; y por otra se asegura la calidad, lo cual va en
beneficio directo del paciente, padria incluirse como un beneficio mas el hecho de
cumplir con las regulaciones sanitarias, que si bien es cierto adn no implementan éste
tipo de controles como norma para las Instituciones Hospitalarias, se observa que en

un futuro proximo se hara necesario.



PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

CUADRO 1.2 BENEFICIOS DE LA VALIDACION DE PROCESOS"™

» Aseguramienio de la calidad del producto

+ Reduccion de costos.

« Reduccién de horas hombre

¢ Optimizacién de procesos.

¢ Aumento de la productividad.

+ Reduccion de rechazos.

+ Disminucion de fallas.

» Satisfaccion de los requisitos establecidos oficiaimente.

s Mantenimiento preventivo adecuado.

s Incremente en la competitividad.

» Personal identificado con los procesos.




PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

OBJETIVOS

Objetivo general

Elaborar un protocolo de validacion para el proceso de preparacion de mezclas

Intravenosas en una Central de mezclas intravenosas de un hospital.

Objetivos particulares

Destacar la importancia y necesidad de la validacién de procesos en la Central de
mezclas intravenosas de un hospital.

Establecer un sistema de documentacién para la Central de Mezclas Intravenosas de
un hospital.

Elaborar el protocolo de calificacién del area de preparacion de Mezclas Intravenosas.

Elaborar el protocolo de calificacion del personal de la Central de Mezclas
Intravenosas.

Elaborar el protocolo de validacién del proceso de preparacion de Mezclas
Intravenosas.



PROTOCOLOS DE VALIDAC!ION PARA EL PROCESC DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FAR

GENERALIDADES

Existen muchas definiciones al concepto de Validacién publicadas en la literatura,
iodas ellas fienen elementos claves comunes, sin embargo aqui se manejara la
publicada en el Diario Oficial NOM -059 “® que la define como: “La evidencia
documentada que demuestra que a través de un proceso especifico se obtiene un
producte que cumple consistentemente con Jas especificaciones y los atrihutos de
calidad establecidos”.

Existen tres técnicas de validacion :

La Validacion prospectiva que es aquella que se realiza antes de producir un
preducto totalmente nuevo o cuando hay cambios en &l proceso de manufactura que
puedan afectar atributos basicos del producto.

La Validacion retrospectiva que es aquella que se usa cuando el proceso ha sido
usado, sin cambios, por un periodo de tiempo, y existen datos acumulados suficientes

{mas de 30 lotes), y adecuados , para evaluar la efectividad del proceso.

La Validacion concurrente que es aquella que se realiza en forma continua y es para

sistemas criticos.

Mayor informacidon sobre cada una de ellas se detalla en el cuadro 1.3 y en la

bibliografia especializada al respecto.

Se dice ademas que hay ocho elementos importantes que intervienen en la validacion,
a saber

wi



PROTOCCLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESC DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENQSAS EN EA FARMACIA HOSPITALARIA

Documentacién, personal, instrumentos, técnicas analiticas, instalaciones, equipos,

servicios y proveedores. Cada uno de éstos se ira desarroliando en los siguientes

capitulos.
Figurai
ELEMENTOS QUE INTERVIENEN EN LA
VALIDACION
PROVEEDORES DOCUMENTACION
SERVICIOS e, PERSONAL

EQU]POS N

INSTALACIONES T TEC.ANALITICAS

Una vez definido el concepto y las iécnicas de validacién estableceremos la
importancia de validar un proceso y en especial el proceso de preparacién de mezclas

intravenosas.

La validacion nos ayuda a asegurar la produccién de unz calidad consistente de
producto, es decir un proceso validado es un proceso consistente y también ahorra
tiempo lo cual constituye un ahorro indirecto de costo, validar el proceso de
preparacion de mezclas intravenosas nos da una garantia de calidad en la Farmacia
Hospitalaria, abate los costos y mejora 1a atencién de salud, al proporcionar un

medicamento adecuado.



PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA

HOSPITALARIA
CUADRO 1.3 TECNICAS DE VALIDACION

DESARROLLO PROSPECTIVA | CONCURRENTE RETROSPECTIVA CONTINUA
No. de fotes Muchos 3 3 > 30 Diario
Incremento de Alto Moderado Moderado Bajo N/A
costo
Aceptacién Buena Buena Regular Pobre Excelente
Tiempo de 1-2 afios 1-2 meses Variable 1-2 meses Continuo
ejecucion
Protocolo de No Si Si Algunas veces No
validacion
Productos de uso Quizas Usualmente Si Si Si
humano
Incremento de Minimo Alguno moderado ninguno Ninguno
riesgo
Reporte de Ninguno Si Si Si Perigdico
validacién
Muestreo Variable Puntual Esporadica Ninguno Rotativa
Volumen de NA Alto Bajo Algo NA
producto
Estatus de Preventa Pre o post Pre - post Posventa NA
producto
Criterio de Variable Rigurosos Riguroso Variada Riguroso
validacion
Proceso final Ne Usualmente Si Si Si
Calificacion Si Si Si Si Si
Aplicaciones Nuevos productos Lanzamiento Pequefo volumen |Buenos datos histéricos | Aire, agua.




PROTOGOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

PLAN MAESTRO DE VALIDACION

Establecer los pasos a seguir para realizar una validacién, esta en funcion de conocer
io que es exactamente el proceso de estudio, es decir para qué es?, Qué esta
supuesto a hacer y de hecho gue es lo gue realmente hace?. En nuestro caso el
proceso de estudio es para preparar mezclas intravenosas, esta supuesto a hacer una
mezcla infravenosa que provea el medicamento correcto, en la cantidad, solucion,

concentracion y tiempo adecuados y al paciente indicado.

Una vez contestadas estas preguntas el siguiente pasoc es disefiar el plan maestro de

validacion.

Aunque de manera oficial no exista Norma o Regulacién que requiera un plan maestro
de validacion, su realizacién constifuye el primer pasc en cualquier proceso de
validacion, es absolutamente esencial ya que establece todas las pautas y directrices
base para el trabajo. Y es por definicion el “Manejo de actividades las cuales
incluyen: la definicion, coordinacidn, adminisfracidn, programa y presupuesto de un
proyecto”.

El plan maestro tiene los siguientes objetivos:

Familiarizarse con el proyecto/ entrenamiento.

» Introduccion para jefes y gerentes.

¢ Introduccidn para autoridades.

+ Ser el cimiento del programa de validacion.

* Generacion de procedimientos basicos para la validacion.

« instaurar las bases para la emisién de protocolos.

+ Conocer que recursos necesitamos.

En resumen, el plan maestro es un documento que describe el ;Por qué y para qué?
del proyecto a realizar.



PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOQSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

ADAGIOS DE UN PLAN MAESTRO
Figura 2.

PLANEADAS TIENEN LA
CARACTERISTICA DE QUE LLEGAN
COMO UNA SORPRESA”

“LAS COSAS BUENAS QUE NO SON | I

“SI NO SABES HACIA DONDE VAS, TU
ESTARAS PROBABLEMENTE AL FINAL
DE ALGUN LADO”

Como puede deducirse un plan maestro es la planeacién completa dei proyecto, y se
disefia por bloques, identificando en cada uno de ellos ios puntos criticos que serviran
como base de evaluacién para el proceso de validacidn, asi por ejemplo, sabemos que
en una area de produccion de inyectables, el agua es uno de los sistemas criticos, en
los que se debe enfatizar, y que se diferencia de una area de sdlidos, porque en ésta

el agua requerida es minima y aqui el punio a enfatizar seria el flujo de materiales.

Un ejemplo del plan maestro dei proyecto aqui presentado es el siguiente :



PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
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PLAN MAESTRO DE VALIDACION PARA EL. PROCESCO DE PREPARACION DE
MEZCLAS INTRAVENOSAS

OBJETIVO

Establecer las instrucciones para la validacion del proceso de preparacion de
mezclas intravenosas.

ALCANCE

Se aplica a todas las operaciones que directa o indirectamente estén involucradas
en la preparacion de una mezcla intravenosa.

REFERENCIA
21 CFR part 211, Current Good Manufacturing Practice for Finished
Pharmaceuticals, Nov 95, U.S.A.

RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de todos los departamentos invelucrados en la validacién del
proceso conacer, dar seguimiento y realizar las actividades descritas en este plan.

GENERALIDADES

Un plan maestro de validacion es el manejo de actividades las cuales incluyen la
definicidn, coordinacién, administracion, programacién y presupuesto de un
proyecto.

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

Establecimiento de las metas y objetivos.

Definicion del proceso.

Establecer el protocolo de validacion y obtener aprohacion.
Generacion de procedimientos para la validacion.

Disefio y conduccién de experimento.

Coleccion y evaluacion de datos.

Preparacion de resiimenes de reportes.

Instalacion de un procedimiente de control de cambios.

Una vez desarroliado el plan maestro de validacion ei siguienie paso es esiabiecer el
protocolo de validacion. El cual es parte fundamental de la documentacion de ésta y
es absolutamente esencial para establecer que es lo que se va a hacer, como se van a
manejar los datos y cuales son los resultados esperados.




PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

PROTOCOLOS DE VALIDACION

Por definicion un protocolo de validacion es el documento de un plan prospectivo

experimental, que cuando es llevado a cabo, es orientado a producir evidencia

documentada de que un procesc o sistema ha sido validado. Los protocoios pueden

elaborarse de diferentes formas pero se debe tomar en cuenta los siguientes

elementos :

1. Titulo  Descripcion general del tema de estudio

2. Obijetivo Es un enunciado sobre lo que se pretende obtener con la validacién,
indicando que un sistema esta controlado dentro de los limites establecidos. El
objetivo del protocole es asegurar que los parametros se cumplan.

3. Frecuencia y condiciones de revalidacion

4. Alcance  Es la repercusidn que tendra la validacion.

5. Antecedentes

6. Prerequisitos Anexos de calificacién.

7. Procedimiento detallado de fabricacion Diagrama de flujo del proceso.

8. Control de condiciones de operacidn criticas Retandolas cuando sea posible,
bajo un disefio experimental adecuado.

9. Descripcién de pruebas selectivas de insumos, producto en proceso y
terminado, y de sus especificaciones o valores esperados.

10. Indicacién de métodos de muestreo, inspeccién y andlisis en cada etapa.

11. Graficas de control para proceso.

12. Criterios de aceptacion Son las especificaciones establecidas en las cuales el
sistema o proceso funciona en forma adecuada para obtener un producte con la

calidad deseada.

13. Responsabilidades y aprobaciones.
Los procesos deben ser validados en base a protocolos que tomen en cuenta los

aspectios de personal, areas, materias primas, equipo y sistemas generaies.



PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESQO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

DOCUMENTACION

La documentacién de |a validacion es un registro completo de fa validacion, el cual
puede ser usado para recrear la validacién original y determinar si han sucedido
algunos cambios con el tiempo. También puede ser usado como prueba de que
un proceso, sistema o equipo ha sido validado y es apropiado para su uso. Puede
establecer y probar efectividad y puede ser usado como base para programas de

revalidacion.

La documentacién de [a validacién debe incluir el protocolo de validacion, todos y cada
uno de los procedimientos a los cuales se hace referencia, procedimientos de operacién
estandar y especificaciones, los resultados obtenidos y recolectades durante la
validacion, resGmenes de datos resultantes de o usados para evaluaciones
estadisticas, todos los resultados de evaluaciones realizados por control de calidad,
ingenieria, manufactura, mantenimiento y desarroflo de procesc y finaimente, una
revision y certificacion firmada por cada uno de los departamentos y/o individuos
responsables de que todos los criterios de aceptacion se han cumplido y la validacion es

compileta.

Como ya se menciohd, es un requisito para validar el contar con ia documentacion
necesaria para realizar el proceso, como no es el caso de la central de mezclas
intravenosas, primero tendrd que estabiecerse un sistema de documentacion,
generando todos los procedimientos necesarios para poder llevar a cabo la validacion.

Por lo anterior se integra el siguiente tema que es Documentacién.

La FDA* menciona como un requisito para la validacion de proceso que “deben existir

procedimientos escritos para produccién y control de procesao disefiados para asegurar

*Food and Drug Administration



PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENQSAS EN LA FARMACIA HOSPITAL ARIA,

que fos productos farmacéuticos poseen la identidad, potencia calidad y pureza

indicada o que representan poseer”,

La documentacién es la parte que soporta lo que hacemos, y es una evidencia de ello,
constituye una parte fundamental del sistema de garantia de calidad, ademdas el
proceso de validacién requiere que el proceso sea establecido antes que la validacién
empiece por lo tanto contar con los procedimientos de operacién estandarizados (SOP,
por sus siglas en inglés) PNO (procedimientos normalizados de operacion, segun el

CIPAM), es un requisito y a la vez una base para validar.

Los PNO son documentos que describen como hacer algo en un proceso, estan
escritos para® :

» soportar los compromisos hechos en protocoles, planes, programas y documentos
regulatorios emitidos.

e comunicar efectivamente los requerimientos de trabajo a los individuos quienes
ejecutan el trabajo

« obtener consenso y consistencia para la ejecucion de actividades de rutina.

» definir cada tarea como un proceso sistematico que alcance un resultado dado

» asignar responsabilidades

« establecer una forma de recolectar evidencia para confirmar que el trabajo se realizd

comgo habia sido dirigide y que se alcanzo el resultado esperado.

Un PNO sirve a una funcion muy especifica, si ésta condicién no se cumple las
redundancias de documento a documento seran inevitables, perdiendo su flexibilidad y
no soportara un sistema de documentos porque su papel Gnico estara comprometido a

un programa diverso.

Existen muchos métodos para escribir y administrar los PNO =% FO% sin embargo

no existen métodos y formatos aprobados por la FDA. Es importante sefialar que un
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PNO es (nico, es decir solo aplica a ese proceso, bajo esas condiciones y en ese
tiempo y espacio, no sirve copiarlo de ningun otro lugar por muy bien que funcione, ya
que cada proceso requiere materias primas y recursos, requerimientos de ejecucion y

documentacidn ascciados con el proceso mismo.

Basandonos en lo anterior el seguimiento para la calificacién y certificacidn de

documentos propuesto es el siguiente ¢

. Asignacion de responsabilidades
. Identificacion y clasificacién de los tipos de documentos existentes

. Disenar, hacer y emitir el programa general de documentacion

AW N =

. Disefar, hacer y emitir los procedimientos especificos para elaborar documentos
(PNO’s, formatos, etc.}
5. Revisar la documentacion existente.
6. Generar la documentacicn faltante y actualizar la existente.
7. Establecer un sistema de archivo maestro, que permita el facil acceso y disposicién
de documentos.
8. Crear un sistema de archivo de obsoletos para resguardo de documentos.

9. Establecer el programa de revisién periddica de documentos.
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APLICACION DE LA VALIDACION DE PROCESOS EN LA CENTRAL DE MEZCLAS
INTRAVENOCSAS

El origen de la implementacion del Controf de Calidad en los servicios de Farmacia
Hospitalaria se da en 1962 “? cyando la Joint Commission on Acreditation of Hospitals
(JCAH) y la Farmacopea de los Estados Unidos reconoce la necesidad de contar con
examenes analiticos para la produccion de medicamentos en los Hospitales, desde
entonces a la fecha ha evolucionado hasta lo gue actualmente es el concepto de

aseguramiento de la calidad.

La ewvolucién de este concepto ha sido claramente observable en lo que a Industria
Farmacéutica se refiere, no asi en lo que es Farmacia Hospitalaria, aunque existen
numercsos reportes del desarrollo de programas para el Aseguramiento de ia calidad

en los hospitales ®7%3"

, los farmacéuticos hospitalarios coinciden en que se carece
de practicas estandares adecuadas que sean comunes, claras y entendibles; por otra
parte las reguiaciones existentes para la preparacién de productos estériles aplicables

a la Industria Farmacéutica son impractlicas para establecerse en los hospitales.

En una conferencia organizada por la American society of Hospital Pharmacists, en
Washington D.C. el 14 de junio de 1991%"™ |os farmacéuticos hospitalarios enlistaron
los principales problemas que se presentan al respecto (ver cuadro 1.4 ), y proponen
una serie de soluciones a ellos, entre las que se encuentran el desarrollo de
procedimientos estandares de operacion para la preparacion de mezclas intravenosas
y su correspondiente validacion.® La aplicacién de la validacién de procesos a la
Farmacia hospitalaria requiere de analizar el ambiente hospitalario, dado que no sirve
el aplicar [as guias ya existentes para la Industria Farmacéulica porque la

infraestructura, actividades y servicios aqui prestados son de diferente naturaleza.

El marco tedrico antes presentado muestra las bases y principios fundamentales de la
validacién de procesos, y la regulacién existente para ello, aunque muchas de estas

son aplicables a cualquier tipo de servicio prestado, muy pocas son disenadas para



PROTOCCLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

los servicios de Farmacia hospitalaria, por lo que su extrapolacién a éstos es
complicada.

Cuadro 1.4 ASHP Conferencia sobre el aseguramiento de la calidad en ios
productos estériles preparados en la Farmacia Hospitalaria. Washington, D.C.
Junio 14, 1991,

PROBLEMAS SOLUCIONES PROPUESTAS

Ausencia de practicas estandares comunes, | Desarrollar guias escritas para el aseguramiento de
clarag v entendibles para la preparacion dejla calidad en la preparacion de productos estériles
productos estériles en la F.H. enlaF. H.

Las guias escritas disponibles para lajDesarrollar guias para el aseguramiento de la
preparacion de productos estériles en Farmacias | calidad en el use de equipo y dispositivos usados
que son completas se encuentran disponibles|en la preparacion de productos estériles en ta F.H
en muy diversas fuentes, y los conceptos
presentados son  abordados  enfatizando
diferentes puntes, en diferentes formatos y con
diferentes propuestas

No exisien gutas disponibles para la preparacién | Desarollar  procedimientos  estandares  de
de productos estérites en las Farmacias. Y las| operacién y validar ios procesos

regulaciones existentes para la industina
Farmacéutica no son aplicabies a la Farmacia
Hospitalaria

Los farmacéuficos no tienen los conocimientos | Desarrollar programas de educacion y material de
basicos sobre como debe trabajarse bajo un arre|apoyo escrito para los farmacéuticos, acerca del
con flujo laminar, ni las repercusiones que esto | aseguramiento de la calidad para producto final y
tiene. los procesos usados en la produccién de éstos

La terminologia  relacionada, no  es;Desarroliar programas de capacitacion para los
consistentemente usada en las guias practicas y | farmacéuticos a cerca de la importancia del flujpo
reguiaciones. taminar en la preparacién de las mezclas v las
practicas adecuadas

Existen productos estériles que son preparados | Desarrollar métodos de analisis para coroborar ia
para necesidades tan especificas que son:efectividad de los productos preparados en la
inicos, lo cual dificulta su estandarizacién. Central de mezclas intravenosas.

El personal farmacéutico involucrado en iaiDesamcllar programas de certificacidon para los
preparacion de productos estériles desconoce|farmacéuticos que preparan las  mezcias
los riesgos de contaminacion asoclada con los |intravenosas.

productos que preparan.

En la Farmacia hospitalaria no se aplica la
filosofia de continuo mejoramiento de la calidad

del proceso.
Ausencia de regulacion de fas actividades|Crear un comiié nacional (simiiar ai formado por la
realizadas en la Farmacia Hospitalaria. National Coordinating Committee on Large Voiume

parenterals), gue aborde todo lo concerniente a la
preparacion de productos estériles en la F.H.
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Sin embarge los farmacéuticos hospitalarios coinciden en que aunque esto no este

bien estipulado, la validacion de procesos es una necesidad para fa practica
hospitalaria que dara calidad a los servicios que presta, lo cual ha sido norma basica
de la profesion farmacéutica.

Existen infentos de realizar la validacion del proceso de preparacion de mezclas
infravenosas principalmente en Espafia ® | Francia ®y Alemania ®*) | pero en nuestro

pais no los hay.

La Direccién General de Insumos de fa $.S., la Organizacién Panamericana de la
Salud y la Asociacion Farmacéutica Mexicana, han editado un proyecto de Norma
técnica que establece las guias generales de validacidn. Esta norma es de
observancia obligatoria en todos ios establecimientos donde se realice el proceso de
medicamentos y materias primas para la elaboracion de éstos. Pensando que la
Central de Mezclas puede clasificarse como uno de ésios, es que se plantea la
siguiente propuesta de validacion para el proceso de preparacion de mezclas

intravenosas.
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DESARROLLO DEL TRABAJO

Cuando se prepara una mezcla intravenosa en la Farmacia Hospitalaria, como objetivo
general se tiene el maniener las caracteristicas de los productos que la forman, es
decir esterilidad, ausencia de particulas y pirogenos, y evitar las incompatibilidades,
asi como proteger al farmacéutice de ellas (citotdxicos), en resumen conservar la
integridad y seguridad de éstas. Por ello es imprescindible gue se manipulen en un

ambiente aséptico, empleando técnicas adecuadas.

Emplear iécnicas adecuadas significa que se debe contar con areas limpias o
asépticas, con controles ambientales y fisicos similares a los empleados en la
manufactura., esto significa aire clase 100, {ver figura 3 y 4), velocidad de inyeccion de
30 m/min, vy filtros HEPA. Debe contarse también con personal Farmacéutico
altamente capacitado en Farmacia Hospitalaria y estrictos controles sanitarios de él
@3 asi como con la validacion de los procesos involucrados en la dosificacion y
control de las mezelas LV. y con la evidencia documental que asegure la confiabitidad

de éstos.

Utilizando como base lo antes expuesto, para la elaboracion del protocolo de
validacién del proceso, (ver figura 5), se propuso como primer paso, desarrollar un
sistema de documentacién para el control, emision, revision, distribucién y remocion de
procedimientos en la Central de Mezclas Intravenosas. Para lo cual se elaboraron los
procedimientos minimos requeridos para éste efecto se consideraron necesarios, los
gue se muestran a continuacion. En este sistema el responsable del control de
documentos sera el jefe de la Central, vy los documentos generados tendran la
siguiente asignacién de claves.

CODIFICACION DE DOCUMENTOS

Procedimiento Operativo P 1000-000
Formato F 2000-000
Instructive I 3000-000

Protocolos de calificacion y/o validacion PR 4000-000
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P 1000 - 001

P 1000 — 002

P 1000~ 003

P 1000 — 004

P 1000-005

P 1000 - 008

P 1000 - 007

P 1000 - 008

P 1000 - 009

P 1000 - 010

P 1000 -0M11

P 1000 ~012

P1000-013

P 1000 - 014

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION

Procedimiento para
procedimientos.

la elaboracién vy distribucién de

Procedimiente para la
procedimientos.

revision y aprobacién de

Procedimiento de reglas generales de operaciton y seguridad
en la Central de mezclas intravenosas.

Procedimiento de recepcion de solicitudes para la Central de
mezclas intravenosas.

Procedimiento para la preparacién de mezclas intravenosas y
nutricién parenteral.

Procedimiento para la preparacién de mezclas intravenosas
para quimioterapia.

Procedimienio de vestido para la preparacion de mezclas
intravenosas.

Procedimiento para el conteo de particulas viables en
sistemas con flujo laminar.

Procedimiento para el conteo de particulas no viables en
sistemas con flujo laminar.

Procedimiento para la determinacion de la velocidad de flujo
en sistemas con flujo laminar.

Procedimiento para la determinacién de la direccidn de flujo
de aire en sistemas con flujo laminar.

Procedimiento de andlisis quimico y microbioldgico de las
mezclas intravenosas preparadas para la validacién del
proceso.

Procedimiento para el analisis estadistico para la clasificacion
de 4areas por conteo de particulas no viables.

Procedimiento para la evaluacion fisica del
farmacéutico que prepara mezclas intravenosas.

personal
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VIGENTE A PARTIR DE :

REVISION Ne. CLAVE . P1000-001
HOJA © 4 DE:3

ELABORACION Y DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS

OBJETIVO

Establecer la elaboracién y distribucién de fos procedimientos e instructivos emitidos
por la Central de Mezclas intravenosas.

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personal de la Central de Mezclas, cumplir con todos los
requerimientos que se marcan en este procedimiento, y del Jefe de! Area el
verificarlo.

REFERENCIA

21 CFR part 211, Current Good Manufacturing Practice for Finished Pharmaceuticals,
Nov 85, US.A

Robert D. Carlsen ; Manual of Quality Assurance Procedures and Forms.

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION ]
Personal de la Central 1 Se debe crear un procedimiento
de Mezclas cuando en las operaciones descritas se

encuentren involucrados mas de un
departamento o area.

ELABORADOQ POR :
REVISADO POR :
AUTORIZADO POR :
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FECHA DE EMISION :

VIGENTE A PARTIR DE :

REVISION No. CLAVE : P1000-001
HOJA 15 DE:3

ELABORACION Y DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD

| DESCRIPCION |

Personal de la Central
de Mezclas

2

Se debe crear un instructive cuando la
operacion gue se quiere describir sclo
se ve involucrado un sclo
departamento.

El procedimiento o instructivo debe
cumplir con las normas establecidas
por las buenas practicas de fabricacién
y otras normas regulatorias vigentes.
Debe existir congruencia con [as
actividades reales y con otros
procedimientos ylo instructivos
relacionados.

E! procedimiento debe contener las
siguientes secciones ;

Titulo : Texto breve,
descriptivo de la operacion o actividad
que se va a realizar.

Objetivo: Texto que indica el
resultado que se espera obtener con el
cumplimiento del procedimiento,
Responsabilidades ; Departamentos
que deben Hevar a cabo e
procedimiento y quien debe verficar
que este se lleve acabo
adecuadamente.

Referencia : Bibliografia en base ala
cual se efabora el procedimianto.

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR.:
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REVISION No. CLAVE : P1000-001
HOJA : 5 DE:3

ELABORACION Y DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS

RESPONSABLE | ACTIVIDAD T DESCRIPCION }

5

El instructiva debe contener las
siguientes secciones :

Titulo.

Objetivo.

Referencia.

Responsabilidades.

Desarrotio de actividades.

Anexos.

Elaborado el procedimiento y/o
instructivo, enviara al Jefe de la Central
de Mezclas para su captura, asignacion
de clave y someterlo a seguimiento de
revision y autorizacion.

El jefe de la Central de Mezclas
enviara los ejemplares al departamento
indicado en la distribucién asignando
un nimero de copia controlada .

Cada persona que reciba el
procedimiento y/o instructivo aprobado
se hara responsable del cumplimiento,
integridad y ubicacion del mismo.

ELABORADO POR.:

REVISADG POR ¢

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE . P1000-002
HOJA: 1 DE: 2

REVISION Y APROBACION DE PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS

OBJETIVO

Estabiecer las instrucciones para la revisién de procedimientos e instructivos.

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Jefe de la central de mezclas dar seguimiento y realizar las
actividades descritas en este procedimiento.

REFERENCIA

21 CFR par 211, Current Good Manufacturing Prastice for Finished Pharmaceuticals, Nov
95. U.S.A.

Robert D. Carisen ; Manual of Quality Assurance Procedures and Forms,

DESARROLLQ DE ACTIVIDADES

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION J
Jefe de la Central de 1 Asignar nimero de clave al procedimiento,
Mezclas. formato o instructive en caso de ser nuevo

¢ nimero de revisibn en caso de
actualizacidén, como se indica en anexo 1.
Registrando esta operacién en F 2000-
o1

ELABORADO POR:

REVISADO POR-

AUTORIZADO POR
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FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:
REVISION No: CLAVE : P1000-002
HOJA: 2 DE: 2

REVISION Y APROBACION DE PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS

| RESPONSABLE

[ ACTIVIDAD | DESCRIPCION

Jefe de la Central de
Mezclas.

2

3

Entregar formato del documento.

Entregar al responsable de elaborar el
procedimiento para su revision por las
personas indicadas en el mismo.

Recibir el documente de parte del personal
que realizo la revisidn. Los
procedimiento entregados para revision no
deberan pasar mas de tres dias habiles
para ser regresados al Jefe de la Central
de mezclas.

Después de la revisién, imprimir y entregar
al  responsable de  elaborar el
procedimiento para que envie a firmas con
el personal que reviso para la autorizacion.

Emitir el ndmero de copias necesarias, de
acuerdo a lo indicado en la seccién de
distribucion del procedimiento o instructivo.

ELABGRADQ POR:

REVISADQ POR:

AUTORIZADOQ POR:
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HOJA: 1 DE: 5

REGLAS GENERALES DE CPERACION Y SEGURIDAD EN LA CENTRAL DE
MEZCLAS

OBJETIVO

Establecer las reglas generales de operacién que deben cumplirse en le Laberatorio de
Central de Mezclas, asi como las reglas basicas de seguridad para prevenir riesgos en el
personal e instalaciones.

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personai de la Central de Mezclas, cumplir con todos los
requerimientos que s& marcan en este procedimiento, y del Jefe del Area e! verificarlo,

REFERENCIA

CIPAM. Gula de Buenas practicas de Fabricacidn: en operaciones de produccion de
parenterales. Monografia Técnica No. 9, 1a. edicion. México, 1998.

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

[ RESPONSABLE [ ACTIVIDAD | DESCRIPCION ]

Personal Farmacéutico 1 El personal deberda conocer las Buenas

de la Central de mezclas practicas de fabricacion que rigen dentro de
una area aséptica.

ELABORADO POR:

REVISADO POR-

AUTORIZADO POR:
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FECHA DE EMISION:
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REVISION No: CLAVE : P1000-003

REGLAS GENERALES DE OPERACION Y SEGURIDAD EN LA CENTRAL DE

MEZCLAS

RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION ]

Personal Farmacéutico
de la Central de mezclas

2

El personal no deberd mascar ningin objeto,
como chicles, ligas, tapones o. cualquier otro
accesorio de frabajo.  Queda estrictamente
prohibido intreducir cigarros, alimentos v
bebidas.

Queda estrictamente prohibido el uso de todo
tipo de joyeria ¥ cosméticos.

Antes de iniciar labores, al finalizar alguna
actividad y at finalizar el dia, la campana de
Flujo Laminar {(CFL) debera ser limpiada
utilizando el desinfectante seleccionado en
turno, {alcohol al 70% y gasas estériles),
limpiando la superficie de acero inoxidable de
1zquierda a derecha y de la rejilla que protege
el filtro HEPA hacia ei frente del operador, sin
pasar por el mismo punto dos veces. Los
laterales de la CFL (acrilico) deberan limpiarse
con un desinfectante (Hexaclorofeno), que no
opague la superficie de este. En caso de
colocar objetos no estériles o derramar liquidos
en la superficie de la CFL, esta se debera
limpiar con mayor periodicidad.

ELABORADQ POR:

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:
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REVISION No: CLAVE : P1000-003

REGLAS GENERALES DE OPERACION Y SEGURIDAD EN LA CENTRAL DE

MEZCLAS

RESPONSABLE ] ACTIVIDAD | DESCRIPCION

5

Disminuya los movimientos cuando trabaje en
la CFL. Los movimientos rapidos pueden
provocar flujo turbulento obstaculizando el flujo
laminar al interior de la campana con la
posibilidad de  contaminacion. Los
movimientos deberan ser los minimos cuando
se trabaje en la CFL, es indeseable estornudar,
toser o rascarse cuando se labora en fa CFL .

Todo trabajo que se realice en fa CFL debera
manipularse al menos a una distancia de 15
cm del filo externo en direccion del filtro
absoluto. La posibilidad de -contaminacion
aumenta mientras mds cerca se trabaje def filo
externo de la CFL.

No almacene o permita gue se acumulen
objetos voluminosos en el fondo de la CFL
(junto a la rejilla protectora del filtro absoluto),
el aire proveniente del filtro HEPA dispersara
los contaminantes de los objetos voluminosos
por encima de aquefios que se encuentren en
direccién al mismo fluje de aire, creando un
ambiente no estéril. Si por alguna razén los
objetcs se debieran almacenar en fa CFL,
estos deberan permanecer en las partes
laterales.

ELABORADO POR

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:
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REVISION No: CLAVE : P1000-003

REGLAS GENERALES DE OPERACION Y SEGURIDAD EN LA CENTRAL DE

MEZCLAS

[ RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION

8

10

11

12

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

Las mesas de trabajo y pasillo deberan estar
libres de material y objetos que no se esten
utilizando en ese momento.

Toda persona que entre al area de preparacion
de mezclas debera llevar cubierto el cabello
con c¢ofia y portar bata blanca completamente
abotonada.  SI va a preparar alguna mezcla
debe vestir como se indica en el procedimiento
de vestido P1000-07.

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

Tode material como jeringas Yy agujas
utilizados, a pesar de no haber estado en
contacto con productos biolagicos, se debera
colocar en depésitos destinados para este fin

que contehgan la siguiente leyenda: “ES
MATERIAL PUNZOCORTANTE
CONTAMINADO".

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:
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REGLAS GENERALES DE OPERACION Y SEGURIDAD EN LA CENTRAL DE

MEZCLAS

RESPONSABLE { ACTIVIDAD | DESCRIPCION

13

14

16

17

18

Las puertas de acceso al area de preparacion
de mezclas debera permanecer cerrada.

Deberan redivulgarse periédicamente (de
acuerdo a programas) los Procedimientos de
control y seguridad , con el fin de mantener
vigentes las operaciones y cuidados minimos
que se deben tener o llevar acabo en la Central
de Mezclas. y en las areas relacionadas.

Todo el personat del departamento de Central
de Mezcias debera conocer y revisar
periddicamente las politicas de calidad que
aplican en su drea y las relacionadas

El personal tiene la obligacidn de informar a su
supervisor scbre cualquier enfermedad general
o contagios que presente o con la cual haya
tenide contacto.

El personal tiene la obligacién de informar
verbamente o por escrito de cualquier
anomalia presentada en el proceso, equipo,
servicio o instalacién o bien de cualquier
accidente.

ELABORADOG POR:

REVISADO POR.:

AUTORIZADO POR
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RECEPCION DE SOLICITUDES EN LA CENTRAL DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para ia recepcién de solicitudes a la Central de Mezclas
infravenosas.

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personal de la Central de Mezclas, cumplir con todos los
requerimientos que se marcan en este procedimiento, y del Jefe del Area el verificarlo.

REFERENCIA

N.V._ Jimenez Torres. Mezclas IV y Nutricion artificial.  1983. 2a. edicion ;. 38-40

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

RESPONSABLE ACTIVIDAD ACTIVIDAD
Personal 1 En el momento de recibir la solicitud de
Farmacéutico de preparacion de la mezcla intravengsa se
recepcién de verificard que contenga todos los datos de
solicitudes. identificacion, informacién nutricional e

informacion técnica, asi como 'a firma del
médico que la elaboro

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIRDE :
REVISION No : CLAVE P1000-004
HOJA 1 5 DE:2

RECEPCION DE SOLICITUDES EN LA CENTRAL DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

[ RESPONSABLE | ACITIViIDAD | ACTIVIDAD ;

2 En caso de que la solicitud incluya un
medicamentc que no se encuentre en
inventario, debera solicitarse a la Farmagcia,
si no hay en existencia, informar al meédico
y/o enfermera, quedando a criterio del
médico si lo modifica o espera que se
tenga.

3 Revisar la solicitud recibida y verificar que
contenga todos los datos de identificacion,
informacién  nutricional ¢ informacién
técnica, asf como la firma del médico que la
elaboro. En caso de detectar alguna
incongruencia (por ejempio en voilimenes
de aplicacion, horas de iniciacion,
incompatibilidades, o cualquier otra). Debe
informar al servicio correspondiente vy
corroborar los datos, para hacer las
correcciones necesarias.

4 En caso de que la preparacién de la mezcla
requiera de algin hipnético, sedante,
analgesico u otro medicamento controlado,
debera elaborar una solicitud por paciente
que informe que y cuanto del medicamento
tomara del Stock de Controlados.

5 Preparar la mezcla intravehosa solicitada
como se indica en P1000-006. -

ELABORADO POR
REVISADO POR. :
AUTOQRIZADO POR :




HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION :

VIGENTE A PARTIR DE :
REVISION No : CLAVE : P 1000-005
HOJA : 1 DE:7

PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS Y NUTRICION PARENTERAL

OBJETIVO

Establecer las instrucciones para la preparacion de mezclas intravenosas y nutricion
parenteral,

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Farmacéutico cumplir con lo descrito en este procedimiento y
del Jefe del Area el verificarlo.

REFERENCIA

N.V. Jimenes Torres. Mezclas IV y Nutricion artificial. 1983. 2a. edicion ; 53 -565,

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION |

Personal farmacéutico 1 En e momento de recibir la solicitud de

que prepara mezclas preparacién de la mezcla intravenosa y/o

intravenosas. nutricion parenteral venficar que contenga
todos los datos, procediendo como se indica en
P1000-004.

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE :
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS Y NUTRICION PARENTERAL

| RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

} DESCRIPCION H

2

Elaborar la etiqueta correspondiente para la
mezcla a preparar y para la bitadcora de control
de registro de mezclas intravenosas.  La cual
debe contener los siguientes datos ;

Nombre del paciente, servicio médicoe y numero
de cama o habitacion,

Abreviatura de la disolucion y volumen,
Numero de la secuencia de las disoluciones.
Nombre del médico, hora de preparacién vy
fecha.

Caducidad de |a mezcla.

iniciales de la persona que prepara la mezcia.
Hora de comienzo y terminacion de la adm.
Velocidad de administracion en mlh
Precauciones especiales.

Reunir todos los componentes de la mezcla a
preparar verificando que el principic activo,
dosis y fecha de caducidad sean correctos ; asi
como la integridad de los mismos.

Transportarlos en envolventes  integros,
fimpios, gque no liberen particulas
contaminantes durante su desplazamiento
hacia el area de preparacién.

ELABORADO POR.:

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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FECHA DE EMISION :

VIGENTE A PARTIR DE :

REVISION No : CLAVE : P 1000-005
HOJA 3 DE:7

PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS Y NUTRICION PARENTERAL

RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

[ DESCRIPCION

5

10

Ingresar todos los aditivos para la mezcla al
area de preparacion de mezclas intravenosas
de quimioterapia

NOTA: Si se requiere de hacer una
transferencia de volumen para fa preparacion,
ésto debe realizarse bajo campana de flujo
laminar, como se indica en P1000 -005

Vestirse como se indica en P1000-007.

Lavar los frascos en la tarja correspondiente y
con el sanitizante en turno.

Lavarse las manos con jabdn antiséptico
durante 3 minutos. Enjuagar con agua fria y
con alcohot al 70%.

Encender la campana de flujo laminar,
revisando el buen funcionamiento y limpieza de
la misma. Este debe estar en funcionamiento
10 minutos antes de iniciar. el trabajo.

Limpiar la campana.

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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FECHA DE EMISION :

VIGENTE A PARTIR DE :

REVISION No : CLAVE : P 1000-005
HOJA 14 DE:7

PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS Y NUTRICION PARENTERAL

DESCRIPCION ]

Preparar la mezcla .

Es recomendable preparar simultAaneamente
las mezclas que impliquen manejar el mismo
aditivo intravenoso, pero recuerde que durante
la preparacion de antimicoticos no se realizara
ninguna ofra preparacion.

Incorporar los aditivos sin obstaculizar el fiujo
de aire y por delante de unos 15 cm, del borde
exterior de la mesa de trabajo.

Limpiar los tapones de los envases y viales asi
como el cuello de las ampolletas con una gasa
impregnada en alcohol al 70%. Esperar a que
se seque.

La apertura del embalaje de jeringas se hara
por el extremo donde se sitlan las solapas del
envoltorio.

Extraer con una jeringa la cantidad necesaria
del aditivo correspondiente y transferirlo al
diluente indicado. Para medicamentos viscosos
deben usarse agujas de mayor calibre.

RESPONSABLE |  ACTIVIDAD
1
12
13
14
15
ELABORADO POR -
REVISADO POR :
AUTORIZADO POR. -
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VIGENTE A PARTIR DE -
REVISION No : CLAVE : P 1000-005
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS Y NUTRICION PARENTERAL

DESCRIPCION

Si se trata de ampolletas, la apertura de éstas
se hara ejerciendo presion hacia la parte
opuesta a la direccion del farmacéutico.

Observarlas a trasluz para verificar gue no
contengan material extrafio.

Para tomar liquido de un frasco, éstos deben
invertirse e introducir la jeringa a2 un angule de
60° ,

Extraer el liquido sin tocar el talio de la aguja y
con el bisel hacia arriba. De ser necesario
tilizar filtro de 0.5 micras.

La adicibn a los envases de soluciones
intravenosas de gran volumen se hard en
posicion horizontal ¥y como se indica en
actividad 18.

La adicion a los envases de PVC, se hard
puncionande el tapén y colecando el lateral del
bisel hacia el farmacéutico. Una vez
introducida la punta de la agua presionar
ligeramente hacia el lado opuesto del bisel
Finalmente introducir el resto del tallo de la
aguja.

RESPONSABLE | ACTIVIDAD
16
17
18
19
20
21
ELABORADO POR. :
REVISADO POR :
AUTORIZADO POR :
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REVISION No : CLAVE : P 1000-005
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS Y NUTRICION PARENTERAL.

RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION

22 Deshechar las jeringas y cualquier material que
tuvo contacto con el medicamento en los
depositos destinados para este fin que
contengan la siguients leyenda ;

“ES MATERIAL PUNZOCORTANTE
CONTAMINADO".

23 Verificar que la mezcla preparada éste libre de
material particulado, presente cambios de
color, turbidez o fugas 6 pérdida de vacio.

24 Etiquetar la mezcla, verificando que los datos
contenidos en la etiqueta correspondan a la
mezcla preparada.  Proteger de la luz si es
necesario.

25 Limpiar la campana y apagar el gabinete de
seguridad biolégica.

26 Reunir todos los materiales introducidos al area
y retirarlos. Lavarse [as manos.

ELABORADO POR :
REVISADO POR :
AUTORIZADO POR :
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS Y NUTRICION PARENTERAL

RESPONSABLE ]

ACTIVIDAD

] DESCRIPCION

27

28

Registrar en la cuenta del paciente los cargos
correspondientes por la utlizacion de los
medicamentos, maleriales de consumo y por {a
preparacion de la(s) mezcla(s).

Entregar la mezcla preparada al servicio de
Enfermeria.

ELABORADO POR :

REVISADO POR .

AUTORIZADO POR :
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REVISION No : CLAVE : P 1000-006
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS PARA QUIMIOTERAPIA

OBJETIVO

Establecer las instrucciones para la preparacion de mezclas intravenosas para

quimioterapia

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Farmacéutico cumplir con lo descrito en este procedimiento y

dei Jefe del Area &l verficarlo.

REFERENCIA

NV Jimenes Torres. Mezclas IV y Nutricidn artificial. 1983, 2a. edicion ; - 53 -55.

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

] RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION

Personal farmacéutico 1 En e momento de recbir la solicitud de

que prepara mezclas preparacién de la mezcla Infravenosa de

intravenosas. quimioterapia verificar que contenga todos los
datos, procediendo come se indica en P1000-
004.

ELABORADO PCR :

REVISADO POR :

AUTORIZADC POR :

39



HOSPITAL UNIVERSITARIO
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VIGENTE A PARTIR DE ;
REVISION No ; CLAVE : P 1000-008
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS PARA QUIMIOTERAPIA

| RESPONSABLE |  ACTIVIDAD

i DESCRIPCION

2

Elaborar la etiqueta correspondiente para la
mezcla a preparar y para la bitacora de control
de registro de mezclas intravenosas.  La cual
debe contener los siguientes datos ;

Nombre del paciente, servicio médico y numero
de cama o habitacién.

Abreviatura de la disolucién y volumen.
Numero de la secuencia de las disoluciones.
Nombre del médico, hora de preparacién y
fecha.

Caducidad de la mezcla.

Iniciales de la persona que prepara la mezcla.
Hora de comienzo y terminacion de la adm.
Velocidad de administracion en mi/h
Precauciones especiales,

Reunir todos los componentes de la mezcla a
preparar verificando que el prncipio activo,
dosis y fecha de caducidad sean correctos ; asi
como la integridad de los mismos.

Transportarlos en  envolventes  integros,
limpios, que no  liberen particulas
contaminantes durante su desplazamiento
hacia el érea de preparacion.

ELABORADO PCOR -

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIRDE :

REVISION No : CLAVE : P 1000-006
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS PARA QUIMIOTERAPIA

| RESPONSAELE |  ACTIVIDAD

| DESCRIPCION

5

10

Ingresar todos los aditivos para la mezcla al
area de preparacién de mezclas intravenosas
de quimioterapia

NOTA: Si se requiere de hacer una
transferencia de volumen para la preparacion,
ésto debe realizarse bajo campana de flujo
[aminar, come se indica en P1000 -005

Vestirse como se indica en P1000-007.

Lavar los frascos en la tarja correspondiente y
con el sanitizante en turno.

Lavarse las manos con jabén antiséptico
durante 3 minutos. Enjuagar con agua fria y
con alcohol al 70%.

Encender el gabinete de seguridad bioldgica,
revisando el buen funcionamiento y limpieza
del mismo. Este debe estar en funcionamiento
15 minutos antes de iniciar el trabajo

Limpiar la campana

ELABORADOPOR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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FECHA DE EMISION :

VIGENTE A PARTIR DE :
REVISION No : CLAVE : P 1000-008
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PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS PARA QUIMIOTERAPIA

[ RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

| DESCRIPCION

11

12

13

14

15

16

Preparar la mezcia .

Es recomendable preparar simultdneamente
las mezclas gue impliquen manejar el mismo
aditivo intravenoso, pero recuerde que durante
la preparacion de antimicoticos no se realizara
ninguna ofra preparacioén.

Incorporar los aditivos sin obstaculizar el flujo
de aire y por delante de unos 15 cm, del borde
exierior de |la mesa de trabajo.

Limplar fos tapones de ios envases y viales asi
como &l cuello de las ampolletas con una gasa
impregnada en alcohol al 70%. Esperar a que
se seque.

La aperfura del embalaje de jeringas se hara
por el extremo donde se situan las solapas del
envoltorio,

Extraer con una jeringa la cantidad necesaria
del aditivo correspondiente y transferirle al
diluente indicado. Para medicamentos viscosos
deben usarse agujas de mayor calibre.

Si se trata de ampcolletas, la apertura de éstas
se hara ejerciendo presidn hacia la parte
opuesta a la direccion del farmacéutico.

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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FECHA DE EMISION :

VIGENTE A PARTIR DE :
REVISION No : CLAVE . P 1000-006
HOJA : 5 DE:7

PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS PARA QUIMIOTERAPIA

RESPONSABLE i

ACTIVIDAD

! DESCRIPCION

17

18

19

20

21

Observarlas a trasluz para verificar que no
contengan material extrafio.

Para tomar liquido de un frasco, éstos deben
invertirse & introducir fa jeringa a un angulo de
60°.

Extraer el liquido sin tocar el fallo de la aguja y
con el bisel hacia arriba. De ser necesario
utilizar fikro de 0.5 micras.

La adicion a los envases de soluciones
intraveniosas de gran volumen se haré en
posicién horizontal y como se indica en
actividad 18.

La adicién a los envases de PVC, se hara
puncionando el tapon y colocande el lateral del
bisel hacta el farmacéutico. Una vez
introducida la punta de la aguja presionar
ligeramente hacia el fado opuesto del bisel.
Finalmente introducir el resto del tallo de la
aguja.

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE :

REVISION No : CLAVE : P 1000-006
HOJA -6 DE:7

PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS PARA QUIMIOTERAPIA

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION ]

22 Deshechar las jeringas y cualquier material que
tuvo contacto con el medicamento oncoldgico,
en los depdsitos destinados para este fin que
contengan la siguiente leyenda :

“ES MATERIAL PUNZOCORTANTE
CONTAMINADO”.

23 Verificar que la mezcla preparada éste libre de
material particulado, presente cambios de
color, turbidez o fugas ¢ pérdida de vacio.

24 Etiquetar la mezcla, venficando que los datos
contenidos en la etigueta correspondan a la
mezcla preparada.  Proteger de la luz si es
hecesario.

NOTA : Estas mezclas deben etiquetarse
ademas con el logotipo internacional de riesgo
bioclégico.

25 Limpiar la campana y apagar el gabinete de
seguridad biclégica,

26 Reunir todos los materiales introducidos al area
y retirarlos. Lavarse ias manos.

ELABORADO POR :
REVISADO POR :
AUTORIZADO POR.:
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FECHA DE EMISION :
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REVISICON No :

HQJA -7 DE:7

CLAVE : P 1000-006

PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS PARA QUIMIOTERAPIA

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION |
27 Regqistrar en la cuenta del paciente los cargos
correspondientes por [a utilizacion de los
medicamentos, materiales de consumo y por la
preparacion de la(s) mezcla(s).
28 Entragar la mezcla preparada al servicio de
Enfermeria.
ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE :
REVISION No : CLAVE : P 1000-007
HOJA 1 4 DE:3

NUTRICION PAR . ENTERAL Y QUIMIOTERAPIA

PROCEDIMIENTO DE VESTIDO PARA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOQOSAS,

OBJETIVO

Establecer las instrucciones para vestirse adecuadamente al preparar mezclas
intravenosas.

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Farmacéutico cumplir con lo descrito en este procedlmlento ¥
del Jefe del Area el verificarlo.

Es responsabilidad del Farmacéutico utilizar un uniforme limpio al iniciarse el turno y
cambiar al comenzar otra actividad fuera del area de preparacién de mezclas.

REFERENCIA

N.V. Jimenes Torres. Mezclas IV y Nutricidn artificial. 1983. 2a. edicidn: 53 -55.

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

1 _RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION

1

Personal farmacéutico 1 No ingresar al drea si se cursa alguna

que prepara mezclas enfermedad infectocontagiosa.
intravenosas.

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR.:
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VIGENTE A PARTIR DE :

REVISION No : CLAVE : P 1000-007
HOJA 1 DE:3

PROCEDIMIENTO DE VESTIDO PARA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENQSAS,
NUTRICION PARTENTERAL Y QUIMIOTERAPIA

[ RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

| DESCRIPCION

2

Limpiarse los zapatos con el tapete que esta a
la entrada del drea de preparacién.

Lavarse [as manos y ufias con cepillo y jabén
antiséptico durante 3 minutos. Enjuagar con
agua fria y finalmente con alcohol af 70%.

Tomar un uniforme, el cual debe contener:
cubrebocas, cofia, bata de pufios elasticos,
guantes para cirujane, mascarilla o escafandra
¥ gogles.

Revisar que este complefo vy en buen estado.

Tomar el cubrebocas y ponerselo,

Tomar la cofia desechable y ponersela. Para
preparar mezclag intravenosas de
quimicterapia @ continlacion ponerse la
mascarilla o escafandra.

Tomar la bata de purios elastico, desdoblaria y
atar las cintas frmemente permitiendo que se
pueda manicbrar faciimente,

Lavarse fas manos nuevamente como se indica
en actividad 3.

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE :
REVISION No : CLAVE : P 1000-007
HOJA : 3 DE: 3

PROCEDIMIENTOQ DE VESTIDO PARA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS,
NUTRICION PARTENTERAL Y QUIMIOTERAPIA

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION ]

9 Para preparar mezclas intravenosas colocarse
unos guantes estériles procurando no tocarlos
exteriormente.  Proceder como se indica en
P1000-005

10 Para preparar mezclas intravencsas para
quirmioterapia, ingresar al segundo cuaro,
repetir el procedimiento de lavado de manos y
colocarse unos guantes estériles procurando
ne tocarlos exteriormente. Proceder como se
indica en P1000-006.

ELABORADO POR :
REVISADC POR -
AUTORIZADO POR -
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VIGENTE A FARTIR DE :
REVISION No : CLAVE : P 1000-008
HOJA : 4 DE:5

CONTEQ DE PARTICULAS VIABLES EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para realizar el contec de particulas viables en sistemas
con flujo laminar.

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del departamento de Microbiciogia cumptir con lo descrito en este
procedimiento y del Jefe del area el verificarlo.

REFERENCIA

Federal standard 209 E. Airborne Particulate Cleanliness Classes in Cleanrooms and
Clean Zones. Junio de 1988. Revisién 1992 por Institute of Environmental Sciences ;
Aprobado por U.S. General Services Administration.

Contamination control division recommended practice 006.2 IES-RPCC006.2 Testing

Cleanrooms. Insititute of Enviromental Sciences. September 1996.

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

| RESPONSABLE [ ACTIVIDAD | DESCRIPCION
Departamento de 1 Solicitar el sistema de fiujo laminar al jefe de la
Microbiologia Central de mezclas intravenosas.
ELABORADO POR :
REVISADO POR :
AUTORIZADO POR :
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FECHA DE EMISION :

VIGENTE A PARTIR DE :

REVISION No : CLAVE : P 1000-008
HOJA : 2 DE:5

CONTEO DE PARTICULAS VIABLES EN SISTEMAS DE FLUJO LANMINAR

RESPONSABLE |

ACTWVIDAD

| DESCRIPCION

Departamento de
microbioclogia

2

Verificar que el sistema de flujo laminar se
encuentre en funcionamiento por lo menecs
media hora antes del estudio.

Identificar los filtros a evaluar por medio del
diagrama 1, anexo a este procedimiento.

Preparar asépticamente el nimero de cajas de
Petri con medio de cultivo de Agar soya
tripticasa a utilizar, si se trata de monitoreo por
isopo ¢ sedimentacién.

Esterilizar en autoclave los accesorios cabezal
y propela y colocarlos en el muestreador de
aire en condiciones asépticas. Programar el
equipo para un muestreo de 4 minutos,
Colocar la tira de medio de cultivo por la ranura
del cabezal,

ldentificar por mapeo el lugar de muestreo.

Para monitoreo por sedimentacion -

Colecar la caja Petri con el medio de cultivo en
el sitio a evaluar, destaparla y permitir la caida
fibre de microorganismos, por un tiempo de 20
minutos

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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REVISION No : CLAVE : P 1000-008
HOJA : 3 DE:5

CONTEQ DE PARTICULAS VIABLES EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

RESPONSABLE | ACTIVIDAD

| DESCRIPCION

Departamento de
microbiologia

10

"

Para monitoreo centrifugo :

Situar el muestreador de aire en el punio de
muestreo para arrancarlo, al término retirar
asépticamente la tira y colocarta en su estuche
para incubar.

Para moenitoreo por hisopo :
Frotar la superficie con un hisopo estéril,
sembrar en cajas Petri de Agar soya tripticasa.

Colectar la placa, cubritia e identificarta. La
identificacion debe incluir la fecha, localizacion
y ntimero de placa.

Incubar las placas por un periodo de 18-24
horas a 35 °C.

Al termino de la incubacién, contar el nimero
de Unidades formadoras de colonia (UFC) per
placa.

Realizar esta prueba un minimo de 3 veces
consecutivas por un periodo de 2 semanas.

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORJZADO POR :
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REVISION No : CLAVE : P 1000-008

CONTEO DE PARTICULAS VIABLES EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION ]
12 Analizar los resuitados obtenidos.
13 Reportar y realizar el reporte de calificacién.

CRITERIO DE ACEPTACION
El muestreo debe hacerse en las cuatro esquinas interiores de la cabina y en el centro del
area crifica,

Los resultados en cada regién de la cabina no deben pasar de 3 UFC por placa, para
monitoreo por hisopo y/o sedimentacién.

Los resultados por metro cubico de la cabina deben ser de menos de 3 UFC, para
monitoreo centrifugo.
ACCIONES CORRECTIVAS

Este procedimiento debera revisarse y redivulgarse por lo menos una vez en el afic para
su mantenimiento y vigencia o cuando [as regulaciones existentes asi lo justifiquen.

ELABORADO PCR .
REVISADO POR :
AUTORIZADO POR :
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CONTEO DE PARTICULAS NO VIABLES EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

=

By —

| DIAGRAMA 1

LOCALIZACION DE LOS PUNTOS A EVALUAR EN EL MONITOREO
MICROBIOLOGICO DE LOS SISTEMAS CON FLUJO LAMINAR

1 Esquina interior inferior izquierda.
‘2 Esquina interior superior izquierda.
: Esquina interior superior derecha.
1+ Esqutna interior inferior derecha

;5 Centro del area critica.

ELABRORADD FOR

PEVISADC FCR

AUTORIZ AT T POE
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REVISION No : CLAVE : P 1000-009
HOJA : 1 DE:3

CONTEO DE PARTICULAS NO VIABLES EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

OBJETIVO

Establecer los pascs a seguir para realizar el conteo de particulas no viables en filtros
absolutos

RESPQONSABILIDAD

Es responsabilidad del proveedor de los sistemas de fiujo laminar cumplir con lo descrito
en este procedimiento y del Jefe del Area el verificario.

REFERENCIA

Federal standard 209 E. Airborne Particulate Cleanliness Classes in Cleanrooms and
Clean Zones. Junio de 1988. Revision 1992 por Institute of Environmental Sciences ;
Aprobado por U.S. General Services Administration.

Contamination control division recommended practice 006.2 IES-RPCC006.2 Testing

Cleanrooms. Insititute of Enviromental Sciences. September 1996,

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

| RESPONSABLE |  ACTIVIDAD | DESCRIPCION

Proveedor de I|os 1 Solicitar el sistema de flujo laminar al jefe de ta
sistemas de flujo Central de mezclas intravenosas
laminar.

ELABORADQ POR :

REVISADO POR .
AUTORIZADO POR :
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FECHA DE EMISION :

VIGENTE A PARTIR DE :
REVISION No : CLAVE : P 1000-009
HOJA : 7 DE:3

CONTEQ DE PARTICULAS NO VIABLES EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

| RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

| DESCRIPCION

i

2

Verificar que el sistema de flujo laminar se
encuentre en funcicnamiento por lo menos
media hora antes del estudio.

Identificar los filtros a evaluar por medio de un
diagrama.

Armar el contador de particulas de acuerdo con
el instructivo correspondiente,

Realizar el conteo de paiticulas de 0.5 um
barriendo la iotalidad del- drea del filtro por
duplicado en un minuto por determinacién.

Hacer el barride a una distancia de 10 a 15 ¢cm
entre el fitro y la caleta del contador de
particulas y del cuerpo del analista hacia el
exterior del mismo, para no interferir con el flujo
faminar. Esta prueba se debe realizar un
minime de 3 wveces consecutivas por un
periodo de 2 semanas.

Analizar los resultados transmitidos por el
contador de particulas.

Realizar el reporte de calificacién.

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE :
REVISION No : CLAVE : P 1000-009
HOJA 3 DE:3

CONTEQ DE PARTICULAS NO VIABLES EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

CRITERIO DE ACEPTACION

El promedio del conteo de particulas por filtro no debe ser mayor a 3530 particulas de 0.5
urm?®,

ACCIONES CORRECTIVAS

Este procedimiento debera revisarse y redivulgarse por lo menos una vez en el afio para
su mantenimiento y vigencia o cuando las regulaciones existentes asi fo justifiquen.

ELABORADO POR ;

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE

REVISION No : CLAVE : P 1000-010
HOJA 1 4 DE: 4

DETERMINACION DE VELOCIDAD DE FLUJO EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para determinar la velocidad de flujo en fittros .

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de! proveedor de los sistemas de fiujo laminar cumplir con lo descrito
en este procedimiento y del Jefe del Area el verificarlo.

REFERENCIA

Federal standard 209 E. Airborne Particulate Cleanliness Classes in Cleanrooms and
Clean Zones. Junio de 1988. Revision 1992 por Institute of Environmental Sciences ;

Aprobado per U.S. General Services Administration.

Contamination control division recommended practice 006.2 1ES-RPCC006.2 Testing
Cleanrooms. Insititute of Enviromental Sciences. Sepiernber 1996,

DESARROLLO DE ACTIVIDAPRES

[ RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIFCION

Proveedor de los 1 Solicitar el sistema de flujo laminar al jefe de la
sistemas de flujo Central de mezclas infravenosas.
laminar.

ELABORADO POR :
REVISADO POR :
AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE :
REVISION No ; CLAVE : P 1000-010
HOJA : 2 DE: 4

DETERMINACION DE VELOCIDAD DE FLUJO EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

| RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

| DESCRIPCION

2

Verificar que el sistema de flujo laminar se
encuentre en funcionamiente por lo mencs
media hora antes del estudio.

Identificar los filfros a evaluar por medio de un
diagrama.

Armar el aznemoémetro para realizar las
mediciones de acuerdo al instructivo
correspondiente.

Para gabinetes de seguridad hioldgica :

Elaborar un diagrama de la campana utifizando
una red horizontal imaginaria localizada en el
mismo plano que la parte de abajo de la
compuerta de acceso. la red imaginaria debe
ser uniforme con espacios de 8 x 6 pulgadas
(15 x 15 cm>} y conteniendo un minimo de 3
filas y lecturas por fila, Los lados de la red
deben estar a 6 pulgadas (15 cm) de distancia
de las paredes interiores de la cabina.

Las lecturas de velocidad se toman en las
intersecciones de la red imaginaria

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR ;
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REVISION No : CLAVE : P 1000-010
HOJA 3 DE : 4

DETERMINACION DE VELOCIDAD DE FL.UJO EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

l

RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

| DESCRIPCION

6

Para campanas de flujo laminar :

Medir la velocidad de entrada o salida en la
cara de apertura del gabinete  El instrumento
calibrado se colocara en dos filas imaginarias
herizontales La primera fila se mide desde la
parte de abajo de la compuerta a una distancia
de 25% de la apertura total (verticalmente),
Hacer el barrido a una distancia de 10 a 15 cm
entre el filtro v la caleta del contador de
particulas y del cuerpo del analista hacia el
exterior del mismo, para no interferir con el flujo
laminar. Esta prueba se debe realizar un
minimo de 3 veces consecutivas por un
periodo de 2 semanas.

Realizar las lecturas por triplicado en cada
punto. Colocar el sensor (veleta) en direccién
del flujo del aire.

Realizar el reporte de calificacion.

ELABORATXO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE :
REVISION No : CLAVE : P 1000-010
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DETERMINACION DE VELOCIDAD DE FLUJO EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

CRITERIO DE ACEPTACION

Para campanas de fiujo laminar la velocidad debe ser de 100 fi/min (30.48 m/min) cor un 10% de
diferencia.

Para gabinetes de seguridad biolégica el valor de velocidad promedio no debe diferir mas
de 5 ft/min (0.25 metros por segundo).

Para ambos sistemas el valor individual de cada lectura no debe diferir mas de 20% de la
velocidad promedio previamente calculada.

ACCIONES CORRECTIVAS

Este procedimiento deberd revisarse v redivulgarse por lo menos una vez en el afie para su
mantenimiento y vigencia o cuando las regulaciones existentes asf lo justifiquen

ELABORADO POR :

REVISADO POR .
AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE :
REVISION No : CLAVE - P 1000-011
HOJA 4 DE : 4

DETERMINACION DEL PATRON DE FLUJO EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para deierminar &l patrén de fiujo en fiitros .

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del proveedor de los sistemas de flujo laminar cumplir con lo descrito
en este procedimiento y del Jefe del Area el verificarlo.

REFERENCIA

Federal standard 209 E. Airborne Particulate Cleanliness Classes in Cleanrooms and
Clean Zopes. Junio de 1988. Revision 1992 por Institute of Environmental Sciences ;

Aprobado por U.S. General Services Administration.

Contarmnation control division recommended practice 0068.2 IES-RPCC006.2 Testing
Cleanrooms, Insititute of Enviromental Sciences. September 18986,

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION
Proveedor de los 1 Solicitar e] sistema de flujo laminar al jefe de la
sistemas de flujo Central de mezclas intravenocsas.
laminar.
ELABORADO POR :

REVISADO POR :
AUTORIZADO POR :
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REVISION No : CLAVE : P 1000-011
HOJA : 5 DE: 4

DETERMINACION DEL PATRON DE FLUJO EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

RESPONSABLE |

ACTIVIDAD

| DESCRIPCION

2

Verificar gue el sistema de flujo laminar se
encuentre en funcionamiento por lo menos
media hora antes del estudio.

Identificar los filfros a evaluar por medio de un
diagrama.

Colocar y fifar un medio de contraste (color
obscuro) para que sirva de fondo y pueda
notarse claramente la direccion de flujo seguido
por el humo generado.

Preparar el tubo de oxido de titanio que sirve
como fuente de humo.

Pasar la fuente de humo dentro de la cabina
desde un lateral a otro a 4 pulgadas sobre el
nivel del banco de trabajo.

Pasar la fuente de humo dentro de la cabina
desde un lateral a otro a 6 pulgadas sobre el
nivel del banco de trabajo y a una pulgada
detras de la compuerta de acceso.

Pasar la fuente de humo fuera de la cabina
alrededor del perimetro de la apertura a 15
pulgadas de la compuerta.

ELABORADO POR .

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION ;

VIGENTE A PARTIR DE -
REVISION No: CLAVE : P 1000-011
HOJA : 3 DE: 4

DETERMINACION DEL PATRON DE FLUJO EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION

|

9 En cada caso tomar una fotografia desde un
angulo donde se observe la direccion de fiujo y

la identificacion det sistema.

8 Reafizar el reporte de calificacién, anexando la

fotografia.

CRITERIO DE ACEPTACION

Para todas las pruebas, el patrén delineado por el humo debe ser uniforme en |2 direccién
del flujo No es aceptabie si el flujo regresa momenténeamente en direccién opuesta.

El humo generado dentro de ta cabina no debe escapar fuera de ésta.

El humo generado dentro de la campana de flujo laminar no debe regresar a la cabina.
El humo generado fuera de la cabina y alrededor del perimetro de la apertura de acceso
debe seguir su direccidn sin regresar dentro o fuera de la cabina dependiendo del tipo de

campana de flujo.

Para gabinetes de seguridad biolégica el valor de velocidad promedio no debe diferir mas
de 5 ft/min {0.25 metros por segundo).

Para ambos sistemas el valor individual de cada fectura no debe diferir mas de 20% de 1a
velocidad promedio previamente calculada.

ELABCRADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR .
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FECHA DE EMISION :
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HOJA : 4 DE: 4

CLAVE : P 1000-011

DETERMINACION DEL PATRON DE FLUJO EN SISTEMAS DE FLUJO LAMINAR

ACCIONES CORRECTIVAS

Este procedimiento debera revisarse y redivulgarse por lo menos una vez en el afo para
su mantenimiento v vigencia o cuando las regulaciones existentes asi o justifiquen.

ELABORADO POR :

REVISADO POR :

AUTORIZADO POR :
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VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE : P1000-012
HOJA: ! DE: 3

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS QUIMICO Y MICROBIOLOGICO DE LAS MEZCLAS
INTRAVENOSAS PREPARADAS PARA LA VALIDACION DEL PROCESO

OBJETIVO

Describir las acciones a seguir para el andlisis microbiolégico y quimico de las mezclas
intravenosas, en la validacion del proceso de preparacion de éstas.

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del departamento de Control de Calidad, cumplir con todos los
requerimientos que se marcan en este procedimiento, y del Jefe del Area el verificarlo.
REFERENCIA

USP PHARMACOPEIAL FORUM ; Vol 23 No. 1, 1997 January-February Pag. 2495-
3520. “Microbiological Evaluation of Clean Rooms and other Controlled
Environments”.

Farmacia Clinica Espafiola ; Vol 9, 1992 Junio. Pag. 373-384. “Application of an
aseptic filling simulation test to the validation of the preparation of parenteral

nutrition”.

Farmacia Clhnica Espafiola; Vol. 8, 1991 Jan-Feb Pag 56-86. “Microbiological
control of the preparation of parenteral nutrition. Part 17.

ELABORADO POR:

REVISADQ POR-

AUTORIZADO POR:
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VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE : P1000-012
HOUA: 2 DE: 3

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS QUIMICO Y MICROBIOLOGICO DE LAS MEZCILAS
INTRAVENOSAS PREPARADAS PARA LA VALIDACION DEL PROCESO

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

[ RESPONSABLE | ACTIVIDAD

DESCRIPCION

Departamento :
Control de Calidad

1

Recolectar las mezclas preparadas para la
validacién del proceso de preparacion de
mezclas intravenosas,

Registrar el nombre de la. mezcla, los
aditivos, fecha y hora de preparacidn, nombre
de quién la preparo y la hora de recepcion al
laboratorio.

Inspeccionar y registrar la apariencia de las
preparaciones en cuanto a :

-Fluido : homogeneidad, color, materia
particutada y olor.

-Contenedor : fugas, grietas (la mayoria de
las grietas o ruputuras se presentan en la
base de fos frascos), , rupturas, perdida de
vacio, adherencia a las paredes.

Incubar las muestras de 25-30 °C, durante 14
dias

Inspeccionar las mezclas diariamente
verificando si hay o no presencia de cualguier
indicador de crecimiento microbiano

Registrar las observaciones.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:
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VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE : P1000-012
HOJA: 3 DE: 3

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS QUIMICO Y MICROBIOLOGICO DE LAS MEZCLAS
INTRAVENOSAS PREPARADAS PARA LA VALIDACION DEL PROCESC

[ RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION

|

6 Inspeccionar las mezclas diariamente como
se indica en actividad 3.

7 Registrar las observaciones diarias en el
Formato 2000-003

8 Elahorar el reporte de resultados vy
ohservaciones.

CRITERIO DE ACEPTACION

Si este procedimiento es flevado a la practica tal y como se indica, con las buenas
practicas hospitalarias.

ACCIONES CORRECTIVAS

Este procedimiento dehera revisarse y redivulgarse por lo menos una vez en €l afio para
suU mantenimiento y vigencia, o cuando el protocolo de validacidn del proceso de
preparacion de mezclas intravenosas asi lo justifique.

ELABORADO POR:

REVISADO POR.

AUTORIZADO POR:
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VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE : P1000-013
HOJA" ¢ DE: 5

ANALISIS ESTADISTICO PARA LA CLASIFICACION DE AREAS POR CONTEQ DE
PARTICULAS NO VIABLES

OBJETIVO

Establecer las instrucciones para el analisis de datos obtenidos durante el muestreo de
clasificacion de area de acuerdo al tipo de afre que suministra.

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del proveedor de los sistemas de flujo laminar el cumplir con todo lo
indicado en este instructivo.

REFERENCIA
FEDERAL STANDARD 209 E. “Airborne Particulate Cleanliness Classes in

Cleanrooms and Clena Zones”. Junio de 1988. Revision 1992 por Institute of
Environmental Sciences ; Aprobado por U.S. General Services Administration.

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

[ RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION
Comite de Validacion 1 Registrar los datos obtenidos.
2 Obtener el promedio individual de cada

una de las localizaciones de acuerdo con
la siguiente férmuta

ELABORADO POR:

REVISADC POR

AUTORIZADO POR:

68



HOSPITAL UNIVERSITARIO

FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:
REVISION No: CLAVE : P1000-013
HOJA: 5 DE: 5

ANALISIS ESTADISTICO PARA LA CLASIFICACION DE AREAS POR CONTEOQO DE

PARTICULAS NO VIABLES

A= (C+C+,,C) In

En donde

C: Concentracién de particulas en una
muestra individual

n: Es el nimero de muestras individuales

3 Obtener la media de los promedios de las
localizaciones de acuerdo con fa siguiente
férmula :

M= (A +A+. A/ L

En dénde
A Promedio individual
L : Ndmero de localizaciones.

4 Calcular la desviacion estandar de los
promedios, de acuerdo con la siguiente
formula :

SD = [(Ar- MY + (A, - MY + (A - MY"

L-1
En dénde
A Promedio individual de una
localizacidén
M- Media de promedios de las
localizaciones

L : Nimero de localizaciones.

ELABORADO POR,

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:
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FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION Ne: CLAVE : P1000-013
HOJA: 3 DE: 5

ANALISIS ESTADISTICO PARA LA CLASIFICACION DE AREAS POR CONTEO DE
PARTICULAS NO VIABLES

RESPONSABLE | ACTIVIDAD |

DESCRIPCION

5

Obtener el error estandar de la media de
los promedios, de acuerdo con la siguiente
formula :

SE=S8D/L*
En dénde

8D Desviacién estdndar de los
promedios
L: Nomero de iocalizaciones que se
determinan.

Calcular el limite superior de confianza al
95%, de acuerdo con la siguiente formula :

LSC =M + {Factor LSC x SE)

En donde

M - Media de los promedios individuales
Factor LSC : Ver tabla 1)

Se : Error estandar.

ELABORADO POR:

REVISADC POR:

AUTORIZADO POR:

70



HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE.
REVISION No: CLAVE : P1000-013
HOJA: 4 DE: &
ANALISIS ESTADISTICO PARA LA CLASIFICACION DE AREAS POR CONTEO DE
PARTICULAS NO VIABLES
TABLA 1
Localizaciones Factor LSC al
95%
2 631
3 292
4 235
5 2.13
6 2.02
7 194
8 1.90
9 1.88
TABLA 2
CLASE LIMITES DE LA CLASE
0.1um 0.2 ym 03um 05pum 5.0 pum
Si  Ingles m® ft? m? lis m mé i m
M 1 350 991 757 214 309 087 10 0283
5
M15 1 1240 350 265 7.5 106 3 35.3 1
M2 3500 991 757 214 309 875 100 283
M25 10 12400 350.0 2650 75 1060 30 353 10
M 3 35000 9910 7570 214 3090 875 1000 283
M35 100 26500 750 10800 300 3530 100
M4 75700 2140 30800 10000 283
M45 1000 35300 1000 247 7
M5 100000 2830 618 175
M55 10000 353000 10000 2470 70
M8 1000000 28300 8180 178
M6.5 100000 3530000 {00000 24700 700
M7 10000000 2830000 61800 1750

ELABORADO POR

REVISADO POR;

AUTORIZADO POR:




HOSPITAL UNIVERSITARIC

FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:
REVISION No: CLAVE : P1000-013
HOJA: 5 DE: 5

ANALISIS ESTADISTICO PARA LA CLASIFICACION DE AREAS POR CONTEO DE

PARTICULAS NO VIABLES

CRITERIOS DE ACEPTACION

El aire debe estar dentro de los criterios de aceptacién para las clases de aire limpio (Ver
tabla 2), y el LSC y/o el promedio de la concentracién medida en cada localizacién debe
estar dentro o abajo de la clase del limite del que se quiera determinar.

ACCIONES CORRECTIVAS

Este instructivo debera revisarse y redivuigarse por io menos 1 vez en ei afig, para su
mantenimierto y vigencia, o cuando las regulaciones vigentes asi lo justifiquen.

ELABORADO POR

REVISADO POR

AUTORIZADQ POR:
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VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION Nor CLAVE : P1000-014
HOJA; | DE: 4

PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION FISICA DEL PERSONAL FARMACEUTICO
QUE PREPARA MEZCLAS INTRAVENOSAS

OBJETIVO

Establecer las instrucciones para la evaluacion fisica del personal farmacéutico gue
prepara imezclas infravenosas.

RESPONSABILIDAD

Es responsabliidad del Jefe de la central de mezclas dar seguimiento y realizar las
actividades descritas en este procedimiento.

Es responsabilidad del Departamento de Microbiologia cumplir con lo descrito en este
procedimiento.

REFERENCIA

21 CFR par 211, Current Good Manufacturing Practice for Finished Pharmaceuticals, Nov
95 . USA

Robert D. Carlsen ; Manual of Qualfy Assurance Progedures and Forms.

ELABORADC POR

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:
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FECHA DE EMISION.
VIGENTE A PARTIR DE:
REVISION No: CLAVE : P1000-014
HOJA: 2 DE: 4 .

PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION FISICA DEL PERSONAL FARMACEUTICO
QUE PREPARA MEZCLAS INTRAVENOSAS

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

[ RESPONSABLE

[ ACTIVIDAD |

DESCRIPCION

Jefe de la Central de
Mezclas.

1

Indicar al perscnal farmacéutico que
prepara mezclas intravenosas, que se le
reglizard un monitorec microbiologico e
indicar que cuidados previos debe tener.

utifizando un isopo estéril :
Realizar un exudado
farmacéutico.

faringec  al

Utilizando un isopo estéril :
Realizar un raspado de manos antes y
después de [avadas,

Pedir al farmacéutico que se vista como se
indica en P1000-007

Con un isopo estéril
Realizar uh raspado de guantes.

Con un isopo estéril :
Realizar un raspado de mascarilia y cofia

ELABORADO POR:

REVISARO POR-

AUTORIZADO POR:
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HOSPITAL UNIVERSITARIO

FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE : P1000-014
HOJA: 3 DE: 4

PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION FISICA DEL PERSONAL FARMACEUTICO
QUE PREPARA MEZCLAS INTRAVENOSAS

| RESPONSABLE

[ ACTIVIDAD | DESCRIPCION

7

10

11

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

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

Al termino de la incubacion, contar el
nimero de unidades formadoras de
colonia (UFC) por placa.

Realizar a las colonias encontradas
pruebas bloguimicas para su identificacién.

Analizar los resultados obtenidos.

Reportar, anexando Ilos medios de
aislamiento que necesito, las pruebas
morfoloégicas vy  bloquimicas que se
efectuaron y fos resultadeos de cada una de
ellas.

[ELABORADO POR

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:
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HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE : P1000-014
HOJA: 4 DE: 4

PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION FISICA DEL PERSONAL FARMACEUTICO
QUE PREPARA MEZCLAS INTRAVENOSAS

CRITERIO DE ACEPTACION

En ninguna muestra deben estar presentes microorganismos patdgenos : Escherichia
coli, Salmonella sp. Estaphylococus aureus, Pseudomonas aeruginosa.

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

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

En todos los casos si se sospecha o se observo Ia presencia de algln microorganismo
considerado como no patdgeno, pero que pudiera ser de riesgo para el ambiente
hospitalario, debe reportarse.

ACCIONES CORRECTIVAS

Este procedimiento debera revisarse y redivulgarse por lo menos una vez en el afio para
su mantenimiento y vigencia o cuando las regulaciones existentes asi lo justifiquen.

ELABORADOQ POR:

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:
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PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

CAMPANA DE FLUJO VERTICAL

Figura3l (a)
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Una vez generados estos procedimientos, y tras un analisis del proceso de preparaciéon
de mezclas se elaboraron los protocolos de calificacion del area y del personal de fa
Central de mezclas y finalmente el protocolo de validacién del proceso de preparacién de
mezclas intravenosas, los cuales se muestran a continuacion, junto con ellos se
generaron los formatos (Anexo A) e instructivos necesarios para documentar la

validacién.
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PROTOCOQLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESQ DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS.EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

Diagrama de flujo del protocolo de validacidn del proceso de preparacion de

mezclas intravenosas.

Figura 5

ﬁ

Recopilacion de planos
de instalacién

} Protocolo de Validacion

Calificacion del area

J Evaluacién de la CFL* y
gabinete de seguridad
biolégica

Evaluacion
microbiolégica del area

Calificacion del personal
farmacéutico

Reporte de validacién

Evaluacion del proceso de
preparacién de mezclas
intravenosas

Anilisis de
resultados

* CFI. = Campana de fhwjc laminar 78



PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN [ A FARMACIA HOSPITALARIA

PROTQCOLOS DE CALIFICACION Y VALIDACION

PR 4000 - 001 Protocolo de calificacién de la Central de mezclas
infravenosas.

PR 4000- 002 Protocolo de calificacién del personal farmacéutico que
prepara mezclas intravenosas.

PR 4000- 003 Protocolo de validacién de! procese de preparacidon de
mezclas intravenosas.
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HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION:
VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE: PR4000-001
HOJA: ¢ DE: 3
PROTOCOLO DE VALIDACION ¥ CALIFICACION DE LA CENTRAL DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS

OBJETIVO

Probar y documentar que las condiciones ambientales de la cenfral de mezclas
infravenosas cumplen con 'as especificaciones de disefo.

ALCANCE

Este protocolo sera aplicable a todas los sistemas de flujo laminar e instalaciones
de la ceniral de mezclas intravenosas.

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del proveedor de la campana de flujo faminar y gabinete de
seguridad bioldgica dar la informacion técnica y de funcionamiento de éstos, asi
como cumplir con el mantenimiento preventivo de los mismos.

Es responsabilidad del departamento de mantenimiento proveer los planos
necesanos del area.

Es responsabilidad del departamento de control de calidad conjuntamente con la
central de mezclas elaborar el programa de monitoreo microbiclégico de la
calidad del aire, asi como proveer perscnal y materiales necesarios para el
analisis microbiolégico de éste.

REFERENCIA

FEDERAL STANDAR 209E, “Airborne Particulate Cleanliness Classes in
Cleanrooms and Clean Zones”. Junio 1998. Revision 1992 por In of
Enrironmental Sciences ; aprobado por U.S. General Services Administration.

USP PHARMACOPEIAL FORUM ; Vol. 23 No. 1, 1997 January-February Pag.
2495-3520. “Microbiclogical Evaluation of Ciean Rooms and other
Controlled Envirorments”.

ELABORADQO POR.

REVISADO POR.

AUTORIZADO POR:
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HOSPITAL UNIVERSITARIO

FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE: PR4000-001
HOJA: » DE: 3

PROTOCOLO DE VALIDACION Y CALIFICACION DE LA CENTRAL DE MEZCLAS

INTRAVENOSAS

Revista Brasilefa de Farmacia ; Vol. 73, 1992 Oct-Dec. Pag. 93-96. “Technical
requirements to prepare aseptic solutions for prolonged parenteral nutrition

(PPN)”.

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

[ RESPONSABLE

| ACTIVIDAD | DESCRIPCION Il

Departamento :
Mantenimiento y
Central de Mezclas.

Proveedor de sistemas
de flujo laminar.

Comite de Validacion

1

Recopilar, anahzar y controlar fos planos de
disefio y construccion de la central de
merzclas conforme al formato F2000-004.

Calificar las campanas y gabinetes de
seguridad  biclégica confome a las
siguientes pruebas:

Realizar la evaluacion fisica de filtros
absolutos : conteo de particulas conforme a
P1000-009 vy velocidad de flujo conforme a
FP1000-010.

Realizar la determinacion de direccion de
flujo de aire de acuerdo con P1000-011.

Calificar el area de la Central de mezclas
conforme al formaio F 2000-006.

Realizar la evaluacidn microbiologica del
area por isopo centrifugo y sedimentacion
conforme al procedimiento P1000-008.

Elaborar el reporte de validacién vy
conclusiones, el cual debe contener una lista
de todos los instrumentos utilizados para
pruebas de calificacién, y sus cerificados
incluidos en el documento de calificacian.

ELABQRADO PQR:

REVISADQ POR:

AUTORIZADO POR"
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HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION:
VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE: PR4000-001
HOJA: 3 DE: 3
PROTOCOLO DE VALIDACION Y CALIFICACION DE LA CENTRAL DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS

CRITERIOS DE ACEPTACION

1. El area debe tener los servicios necesarios para el proceso de mezclado y
cumplir con los requerimientos de acabado sanitario conforme la formato £2000-
006.

2. La clasificacion del area debe cumplir con la clase de aire para la que fue
disefiada.

3. Laintegridad de los filiros absolutos debe ser menor al 0.003%.
3. El monitoreo microbfologico debe cumplir los siguientes pardmetros :

MONITOREO POR HISOPO Y/O SEDIMENTACION

CLASE UFC por placa / UFC por cm?
100 3

10000 5

10 para el piso.
MONITOREO CENTRIFUGO

CLASE UFC/m®
100 < 3

10000 <20

ACCIONES CORRECTIVAS

Este protocole debera revisarse y redivulgarse por lo menos una vez en el ailo
para su mantenimiento y vigencia o cuando la reguiacion existente asi lo
justifigue.

La frecuencia de revalidacidn es de un ano.

ELABORADO POR:

REVISADO POR,

ALUTORIZADO POR:
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HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE : PR4000-002
HOJA:1 DE: 3

PROTOCOLO DE CALIFICACION DEL PERSONAL FARMACEUTICO QUE PREFARA
MEZCLAS INTRAVENOSAS

OBJETIVO

Prebar y documentar gue el personal gue prepara megzclas intravenosas cumple con la
capacitacion minima necesaria para realizar las actividades que ésto requiere.

ALCANCE

Este protocolo serd aplicable a todo el personal de la Central que se encargue de
preparar mezclas intravenosas.

RESPONSARBILIDAD

Es responsabilidad del jefe de la Central dar capacitacion al personal que trabaja en ésta,
asi como proporcionar los efementos necesarios para el desempefio de las actividades
que aqui se detallan.

Es responsabilidad del Farmacéutico proporcionar todos los documentos que certifiquen
la preparacion profesional que tiene.

REFERENCIA

National Coordinating Committee on Large Volume Parenterals, Recommended
guidelines for quality assurance in hospital centralized intravenous admixture
services. American Journal of Hospital Pharmacy. 1980. Vol. 37. No. 5. 845-655.

National Coordinating Committee on Large Volume Parenterals. Recommended
standards of practice, policies, and procedures for intravenous therapy. American
Journal of Hospital Pharmacy. 1980. Vol. 37. No. 5: 660-683.

American society of Hospital Pharmacists. ASHP invitational conference on quality
assurance for pharmacy-prepared sterile products.  American Journal of Hospital
Pharmacy. 1991. Vol. 48. No. 11: 23912397 y 2398-2413.

ELABORADRO POR:

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:
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HOSPITAL UNIVERSITARIO

FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:
REVISION No: CLAVE : PR4000-002
HOJA: 2 DE: 3

PROTOCOCLO DE CALIFICACION DEL PERSONAL FARMACEUTICO QUE PREPARA
MEZCLAS INTRAVENOSAS

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

[ RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION i

Cémite de Validacion

CRITERIOS DE ACEPTACION

1

Recopilar, analizar y controlar los
documentos gue  cerdifican  la
preparacién en Farmacia Hospitalaria
y mezclas  intravenosas  del
Farmacéutico.

Evaluar los resultados del examen
fisico del Farmacéutico.

Calificar al Farmacéutico conforme al
formato F 2000 - 608

Elaborar el reporie de vafidacion y
conclusiones.

1 El Farmacéutico debe contar con una preparacion minima de licenciatura en Farmacia
avalada por una Institucion universitaria. Debe presentar el titulo de ésta licenciatura y un
certificado que indigue gue fiene conocimientos basicos de Farmacia Hospitalaria v

preparacion de mezclas intravenosas.

2. El Farmacéutico debe aprobar el exdmen fisico para poder continuar con los puntos

que aqgui se indican.

3. H Farmacéutico debe cumplir con todas las actividades de preparacion conforme al

formato F 2000 - 008.

ELABORADG POR:

REVISADO POR.

AUTORIZADO POR:
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HOSPITAL UNIVERSITARIO

FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE : PR4000-002
HOJA3 DE: 3

PROTOCOLO DE CALIFICACION DEL PERSONAL FARMACEUTICO QUE PREPARA

MEZCLAS INTRAVENOSAS

ACCIONES CORRECTIVAS

Este protocolo debera revisarse y redivulgarse por lo menos una vez en el afio para su
mantenimiento y vigencia o cuandoe la regulacion existente asi lo justifique.

La frecuencia de revalidacion es de un ario.

ANEXOS

Formato de Calificacion del personal Farmacéutico que prepara mezclas intravenosas F

2000 -005.

Evaluacién del examen fisico realizado al personal Farmacéutico que prepara mezclas

infravenosas.

ELABORADO POR"

REVISADQ POR:

AUTORIZADO POR:
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HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION:
VIGENTE A PARTIR DE:
REVISION No: CLAVE: PR4000-003
HOJA: DE: 3
PROTOCOLO DE VALIDACION DEL PROCESQO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS

OBJETIVO

Probar y documentar que el proceso de preparacién de mezclas intravenosas provee un
producto confiable y seguro para su administracion, y que se encuentra dentro de las
especificaciones y controies previamente establecidos.

ALCANCE

Este protocoio sera aplicable al proceso de preparacién de mezclas intravenosas.

RESPCNSABILIDAD

Es responsabilidad del comité de validacidén proporcionar el reporte y conclusiones
de la calificacidon y validacion de los cuartos de preparacién de mezclas
infravenosas.

Es responsabilidad del departamento de control de calidad conjuntamente con la
central de mezclas proveer el personal y materiales adecuados para la realizacion
de la validacion del proceso.

REFERENCIA

FEDERAL STANDAR 209E, “Airborne Particulate Cleanliness Classes in
Cleanrooms and Clean Zones”. Junic 1998. Rewision 1982 por in of
Enrironmental Sciences ; aprobado por U.S. General Services Administration.

USP PHARMACOPEIAL FORUM ; Vol. 23 No. 1, 1997 January-February Pag.
2495-3520. “Microbiological Evaluation of Clean Rooms and other
Controlled Environmenis”.

Revista Brasilefia de Farmacia : Vol. 73, 1992 Oct-Dec. Pag. 93-96. “Technical
requirements to prepare aseptic solutions for prolonged parenteral nutrition
(PPN)”.

ELABORADO FOR

REVISADO PCR:

AUTORIZADO POR.
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HOSPITAL UNIVERSITARIO

FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE: PR4000-003
HOJA:2 DE: 3

PROTOCOLO DE VALIDACION DEL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS

Farmacia Clinica Espaiiola ; Vol. 9, 1992 Junio, Pag. 373-384. “Application of
an aseptic filling simulation test to the validation of the preparation of

parenteral nutritfon”.

DESARROLLO DE ACTIVIDADES

l

RESPONSABLE | ACTIVIDAD |

DESCRIPCION

Comité de Validacion

Departamento :
Central de Mezcias

Departamento :
Central de Mezclas

Departamento :
Control de Calidad

Comité de validacién.

1

2

Recopilar el reporte de calificacion del area,

Recopilar el cerfificado de calificacion del
farmacéutico que prepara las mezclas
intravenosas.

Siguiendo el procedimiento P1000-005 de
preparacion de mezclas intravenosas,
preparar 25 mezclas de nutricion parenteral
y 25 mezcias | V.

Siguiendo el procedimiento P 1000-006 de
preparacion de mezclas intravenosas para
quimioterapia, preparar 25 mezclas de
quimnioterapia.

Recolectar las preparaciones vy realizar la
evaluacion quimica y microbiclogica de las
mezclas, conforme al procedimiento P 100-
012

Elaborar el reporte de validacion vy
conclusiones.

ELABORADO POR

REVISADD POR

AUTORIZADO POR:
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HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION:

REVISION No:
HOJA:3 DE: 3

VIGENTE A PARTIR DE:

CLAVE: PR4000-003

PROTOCOLO DE VALIDAGION DEL PROCESC DE PREPARACION DE MEZCLAS

INTRAVENOSAS

CRITERIOS DE ACEPTACION

1. El area de preparacion de mezclas debe estar calificada.

2. El personal Farmacéutico que prepara las mezclas debe estar calificado.

3. El reporte de evaiuacién microbiclogica de las preparaciones debe ser del 0.0%

de contaminacion.

4 El reporte de evaluacion quimica de las preparaciones debe demostrar que
ninguna alteracion presentada en éstas, es atribuible a una incompatibilidad por
error iatrogenico en el orden yfo cantidad de mezclado, en el fipo de envase
utilizado, en la estimacion de [a estabilidad, en las condiciones de

almacenamiento ylo etiquetado.

ACCIONES CORRECTIVAS

Este protocolo debera revisarse y redivulgarse por lo menos una vez en el afio
para su mantenimiento y vigencia o cuande las regulaciones existentes asi lo

justifiguen.

La frecuencia de revalidacion es de un afio, si el procedimiento de preparacion de
mezclas se mantiene igual, si éste sufre cualquier modificacién es necesario

revalidar.

ELABORADO POR:

REVISADO PCR,

AUTORIZADO POR:
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PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
—INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

ANALISIS DE RESULTADOS

El establecimiento de una Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas (UCMIV), es
una necesidad técnica y terapéutica que reporta miltiples beneficios, “72°*2 log cuales

se resumen en la optimizacion de la terapia intravenosa.

Contar con la centralizacion de este servicio es un gran avance para la Farmacia
Hospitalaria, sin embargo no termina agui la labor del Farmacéutico; centralizar este
servicio conlleva nuevas responsabilidades como lo es el implementar un sistema de

control de calidad, el cual debe ir mas alla de una simple inspeccion final del producto,

@9

Actualmente el concepto de Controf de calidad ha cambiado significativamente, dejo de
ser una limitante de un drgano restrictivo, para convertirse en la pauta de “crecimiento”
de un proceso, entendiéndose por crecimiento engrandecer el proceso por medio de su
optimizaciéon, por todo ello ahora hablamos de Aseguramiento de la calidad. Una parte

importante de éste Aseguramiento de la calidad, nos lo da la validacion.

La introduccién de éste concepto debe llevarse a todos los procesos que se efectlian en
la Farmacia Hospitalaria, pero uno en el que es de gran trascendencia es la preparacion
de mezclas intravenosas, debido a que al ponerla a disposiciéon del organismo sin
ninguna barrera bicldgica, los errores de producirse, aicanzan su maxima magnitud

negativa, ©2

Es importante mencionar que ésto no ha podido fograrse tofaimente ya que son pocos
los paises donde existe una regulacion bien establecida para los servicies hospitalarios,
un ejemplo es Inglaterra '), existen otros como son Espafia, Estades Unidos, Francia y

Alemania que cuentan con regulaciones pero estas no son completas y en paises como
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PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN | A EARMACIA HOSPITALARIA

México se carece de regulacion al respecto, la cual se debe generar para hacer

consistente la practica hospitalaria.

Respecto al protocolo de validacion del proceso, se observa que el aspecto critico de éste
es el perscnal, ya gue es lo gue mas impacta al procesc por gue |a preparacion de

mezclas intravenosas es totalmente manual.

Este trabajo no tuvo como objetivos transpiantar los procedimientos y/o controles de Ia
validacion de procesos de la Industria Farmacéutica a la Central de mezclas intravenosas,
sina aplicar el concepto de validacion con las particularidades del ambiente hospitalario,
para asegurar la confiabilidad de los procesos, abatir costos y dar calidad a la practica
farmaceéutica, especificamente en la Central de mezclas intravenosas, buscando siempre

la provision de una terapia adecuada para el paciente,
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PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZGLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA_____

CONCLUSIONES

Se destacé la importancia de la validacidn de procesos en la central de mezclas
intravenosas de un hospital, ya que esto marca la diferencia entre lo que es
“simplemente mezclar” vy lo que es “la preparacion de una mezcia intravenosa por

zn

un farmacéutico”.”.

Se elabord un sistema de documentacion para la Central de mezclas intravenosas

(MIV).

Se elaboraron los protocolos de validacion del proceso de preparacion de MIV en

una unidad centralizada de mezglas intravenosas de un hospital.

Los protocolos de validacidn aqui presentados son una propuesta para los
programas de aseguramiento de [a calidad de los servicios hospitalarios con el
objetivo de contribuir al continug mejoramiente de la calidad del proceso, ya que
esto va en beneficio directo del paciente, quién ha sido siempre el enfoque central

de la farmacia hospitalaria.
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PROTOCOL0S DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA___,

F 2000 - 001

F 2000 - 002

F 2000 - 003

F 2000 - 004

F 2000 - 0605

F 2000 - 006

ANEXO A
FORMATOS
Formato para la emisién, revision y actualizacion de

procedimientos.

Formato para la solicitud de pireparacion de mezcias
infravenosas.

Formato para el registro de resultados del analisis quimico v
microbioldgica de mezclas intravenosas para validacion del
proceso.

Formato de recopilacion, anaiisis y control de instalaciones

Formato de calificacién del personal farmacéutico que
prepara mezclas infravenosas

Formato de calificacion de la central de mezclas
infravenosas.



HOSPITAL UNIVERSITARIO

FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:
REVISION No:
HOJA: 1 DE: 1

CLAVE : F2000-001

FORMATO DE EMISION, REVISION Y ACTUALIZACION DE PROCEDIMIENTOS

DEPARTAMENTO

,' CLAVE i’ TITULO
|__

FECHADE
ENTRADA

FECHADE
EMISION

| OBSERVACIONES

il

i

B !

—

’_+

— !
I |
{

'

VR VR SV R

R

|
Ui

REVISADG PQOR:

FLABORADO POR-

AUTORIZADO POR;
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HOSPITAL UNIVERSITARIO

FECHA DE EMISION:
VIGENTE A PARTIR DE:
REVISION No:

HOJA 1 DE: 1

CLAVE : F2000-002

SOLICITUD DE MEZCLA INTRAVENOSA

PACIENTE :

SERVICIO MEDICO :

CAMA :

EDAD : SEXO:

PESO :

DIAGNOSTICO :

FECHA DE SOLICITUD :

HORA DE SOLICITUD :

MEDICO QUE PREESCRIBE :

FIRMA :

CLAVE :

FECHA DE PREPARACION :

HORA DE ENTREGA :

FARMACEUTICO QUE PREPARO :

FIRMA :

CLAVE :

SOLUCION BASE

DEXTROSA

%

AMINOACIDOS

%

AGUA INYECTABLE

FISICLOGICA

LIPIDOS

%]

OTRO

ELECTROLITOS

SODIO CLORURO AL 17.7%

mEq

POTASIO CLORURO

mEqg

POTASIO FOSFATO

mEq

MAGNESIO SULFATO

mEq

CALCIO GLUCONATO

mEq

OLIGOELEMENTOS Y VITAMINAS

OTROS

OLIGOELEMENTOS

mT| [HEPARINA

Ul

M.V mi ADUL. |

mi PED | [ RANITIDINA

Ul

VITANICA C

g ACIDO FOLINICO

mg

VITAMINA K

CARNITINA

mg

ALBUMINA

OTRO

ELABORADO POR:

REVISADO PCR

AUTORIZADO POR.
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HOSP{TAL UNIVERSITARIO

FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE : F2000-003
HOQJA; ¢ DE: 1

FORMATQ DE REGISTRC DE RESULTADOS DE ANALISIS QUIMICO Y
MICROBIOLOGICO DE MEZCLAS INTRAVENOSAS PARA LA VALIDACION DE

PROCESO
FECHA :
'REALZA .
ANALISIS
QUIMICO ()
MICROBIOLOGICO  |{ )
MEZCLA .
ADITIVOS -
PREPARADAPOR

DIA DE INCUBACION

OBSERVACIONES
Dei fluido :

i
!
i Delenvase :

Cracimiento microbioldgico

Alteracién quimica

[ELABCRADC POR

REVISADG POR:

AUTORIZADC POR:
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HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION:
VIGENTE A PARTIR DE:
REVISION No: CLAVE: F2000-004
HOJA: 3 OE; 3
FORMATO DE RECOPILACION, ANALISIS Y CONTROL DE INSTALACIONES

FECHA :

REALIZA :
AREA : |CLAVE :
OSERVACIONES

COMPONENTE ESPECIFICACION EXISTE
8 NO
PLANOC GENERAL | Inclyye la localizacion de:
Elementos de seguridad ]

Cuctarias

Instalacién etactrica

Equipos mayores:
Campana de flujo laminar
Gabinete de seguridad  biologica

Zonas de deshecho

Distribucion { Lay out]

Gavetas

Tatjas

Zonas de atmacen

ELABORADC POR:

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR:
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HOSPITAL UNVERSITARIO FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:

HOJA L DE: 4

REVISICN No: CLAVE : F2000-055

PREPARAMEZCLAS INTRAVENOSAS

FORMATO DE CALIFICACION DEL PERSONAL FARMACEUTICO QUE

—

AUTORIZADG POR

FECHA
REALIZA
FARMACEUTICO
OSERVACIONES
ACTMIDAD I ESPECIFICACION REALIZA
| s NO
ELABORA UN PRQGRAMA DE PREPARACION DE LAS
MEZCLAS QUE ENFERMERIA NECESITARA
f
COORDINA LAS NECESIDADES DE ENFERMERIA PARA l
SERVICIOS ESENCIALES, COMO SON MEZCLAS IV URGENTES
Y MEZCLAS iv DE ESPECIAL PREPARACION f
REVISA LA ORDEN DE PREPARACION DE MEZCLA LY. |
| Verifica la compatibilidad de los aditivos i
[con la solucion primaria y de cada une ‘
— - | ertre si. i
B i Consulta con miembros de Enfermerfa yJ ﬁ
_ | con ei médico cuando s necesario. J
|Realiza los calcules farmacéuticos 1
| requeridos. ]
EL ABORA ETIQUETAS COMPLETA Y CONSISTENTEMENTE DE i
ACUERDO CON LAS PRACTICAS ADECUADAS DE ;
ETIQUETADO: :
[La etiqueta confiene: ,‘
|El -nombre de la mezcia, numerc de i
[ preparacién v volumen final de la solucion, l
| Nombre y cantidad de los aditivos j
\ Eacha y hota de preparacion. ‘ r
| Nombre de quién preparg. 2 N
| Facha de caducidad ;
T [Fecha 'y hora de inicio  de la( i
| administracion.
T |Veloadad de fljo en mihora de Ial ‘_
| preescripcian. j
I Precauciones especrales (Proteccion de iat
 luz, temperatura de gonservacion.ste), ‘g
ELASORADO POR:
REVISADO POR-
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VIGENTE A PARTIR DE:
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PREPARA MEZCLAS INTRAVENOSAS

FORMATO DE CALIFICACION DEL PERSONAL FARMACEUTICO QUE

ACTIVIDAD i ESPECIFICACION

8l

REALIZA
NO

REUNE LAS SOLUCIOMES Y MEDICAMENTOS QUE SERAN
UTILIZADAS EN LAMEZCLA

' Revisa cudadosamente las dosis y fechas
jde caducidad de los medicamentos y
, saluciones con los que prepara [a mezcla

JInspecciona que 10s  contenedores no
 presenten fugas. grietas. rupturas ylo
- pérdida de vacio.

1 Reune todos los aditivos que necesilara y
los transporta adecuadamente al area de
. preparacion.

Raune iodos los accesorios lales como
jeringas, guantes y ofros gque necesilara y
los transperta adecuadamente al area de
preparacion.

A—

SIGUE EL PROCEDIMIENTO DE REGLAS GENERALES DE
OPERACION EN oA IENTRAL DE MEZCLAS INTRAVENOSAS
P1000-£03

1Conoee el procedimiento  de  reglas
generaiés de operacién en la central de
mecsias intravenesas P1000-003

Sigue 2 procedimiento B1000-003 con
' presicién y fieimente. |

SIGUE EL PROCEDIMIENTO DE VESTIDO PARA LA{
PREPARAC.OMN DE MEZCLAS WTRAVENGSAS P1000- 007

Canoce el procedimiento de vestido para
la opreparacian de mezglas infravenosas
P 1000 -007

Sigue 2i procedimiento P 1000-007 con
orasicion v fislmenie.

RECOMETITUYE LOS aDiTiy 08 ARECUADAMENTE

Emplea lécnicas adetuadas para |a
insersién de la aguja.

‘Emplea técnicas adecuadas para la
| . fuptura de ampolietas.

'ELARCRACC POR

lREeI‘-ADU POR. I
AUTORIZALC POR

99



HOSPITAL UNIVERSITARIO FECHA DE EMISION:

VIGENTE A PARTIR DE:

REVISION No: CLAVE : F2000-005
HoJa: 3 DE: 4

FORMATO DE CALIFICACION DEL PERSONAL FARMACEUTICO QUE
PREPARA MEZCLAS INTRAVENOSAS

PREPARA LA MEZCLA INTRAVENOSA ADECUADAMENTE

]Conoce el procedimiento de preparacion
| de mezclas intravenosas.

. Sigue con presicion vy fielmente el
‘procedimiento de preparacién de mezcias
/ intravenasas.

‘Cenoce el procedimiento de preparacion
s ge mezcles intfravenosas para
| quimioterapia P1000-006

,Sigue econ  presicion y fieimente ef
- nrocedimienio de preparacion de mezclas
,Infravengsas para quimioterapia P1000-
: 006

. Revisa ja apariencia final de la mezcla.

'Etiqueta la mezcla  correctamente,
‘coiocando la etiqgueta a la mezcla
‘correspondiente  y anexando las
‘indicaciones especiales que se requieran.

CARGA EL COSTO POﬁ LA MEZCLA RECIBIDA AL PACIENTE
ADECUDAMENTE

| R A PV R

ENTREGA COMPLETAMENTE LAS MEZCLAS AL SERVICIO DE
EHFERMERIA

REABASTESE EL AREA DE MEZCLAS

3ypervisa que se tenga una existencia
adecuada de las medicameantos,
soiugiones de pequefic ¥ gran volumen y
lodos los aditamentos necesarios para la
preparacion de mezelas intravenosas.

Superasa que el almacenamients vy
. mane|c de jos medicamentos y soiuciones
‘de pequefo y gran volumen sea
: adecuado,

IMANTIENE EL AREA DE LA CENTRAL LIMPIAY ORDENADA

VELABORADD POR

tREVISAED POR
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FORMATO DE CALIFICACION DE LA CENTRAL DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

FECHA :

REALIZA :

AREA - CLAVE :
CUARTO : CLAVE :
OSERVACIONES :
SERVICIOS REQUIERE EXISTE
S NO sl NOQ

CORRIENTE ELECTRICA

NUMINACION ELECTRICA

CAMPANA DE FLUJO LAMINAR

GABINETE DE SEGURIDAD
BIOLOGICA

AGUA POTABLE

AGUA DEIONIZADA

AGUA DESTILADA

LINEA DE VACIO

LINEA DE NITROGENO

LINEA DE GAS BUTANO

MEDIDOR DE PRESION
DIFERENCIAL

ELABORADO POR.

REVISADO POR:

AUTORIZADO POR.
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COMPONENTE

ESPECIFIGACION CUMPLE
Sl NO

PISO

No poroso y sin grietas.

Acabado sanitario

Recubierto con resina epoxica,
resisiente a sanitizantes.

TECHOS

Liso, gque no  desprenda
particulas, sin fracturas.

Recubierto con resina epoxica,
resistente a sanitizanies.

PAREDES

Liso, que no  desprenda
particulas, sin fracturas.

Recubierto con resinas epdxicas
o poliuretano, resistente a
sanitisantes.

Acabado sanitario

VENTANAS

Completamente selladas

Sin terminaciones en angulo de
90 °

Terminado sanitario.

PUERTAS

Pintadas para evitar emisiones
de particulas

Cierran con facilidad

Chapa vy jaladera de material
inoxidable de facil limpieza.

INYECCION DE AIRE

Rejillas de inyeccién de are de
facil limpieza

Sistema de prefiltracion  y
filtracion de aire

EXTRACCION DE AIRE

Reijillas de extraccién de aire de
facil limpieza

Sistema de filtracién ¥
prefiltracion de aire disefiade
para evitar la entrada de
contaminantes externos.
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COMPONENTE ESPECIFICACION CUMPLE
SI NO
CORRIENTE ELECTRICA |Tuberia oculta
Voltaje suministrado identificado
TEMPERATURAY Tempertura y himedad
HUMEDAD controladas
GAS Tuberia oculta e identificada a la
salida
AIRE Tuberia oculta € identificada a la
salida
AGUA Las tuberias que descienden del
plafon estan debidamente
selfagas con el mismo e
identificadas.
VACIO Tuberia cculta e identificada a la
salida.
FILTRCS ABSOLUTOS Con puertos para pruebas de
integridad.
Con pantatia protectora

desmontable a nivel de plafon y
de facil limpieza.

OBSERVACIONES

ELABORADQ POR:

REVISADO POR:

AUTORIZADQ POR,
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PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA EARMACIA HOSPITALARIA

APENDICE 1

ANALISIS ESTADISTICO PARA CLASIFICACION DE AREAS POR CONTEO DE
PARTICULAS NO VIABLES
EJEMPLO :
Peterminar la validez estadistica del muestreo del aire para particulas de 0.3 pm para
verificar que se& cumple con |a clase de aire M2.5.

CONCENTRACION DE LOCALIZACIONES |PROMEDIO
PARTICULAS
LOCALIZACION | 1 2 3 4 53 N
530 INR[NR| NR | NR 1 530
1200 1850 | 320 530 | NR 2 725
640 [100{420] 850 | NR 3 503
4
5
N

Aq

1400 | 640|320 {1200 | 210 754
0 |950|210] O NR 290
R ; No se tomaron lecturas.

(AR AR LA

1. Media de promedios
M= (530 +725 + 503 +754 + 290} /5 = 560
2. Desviacion estandar de los promedios

SD =[ (530 - 560)* + (725 - 560)> + (503 - 560)° + (754 - 560)° + (290 - 560)°] *
5-1

SD =188
3. Error estandar de la media de los premedios

SE=SD/(5) "%
SE =84

4. Limite superior de confianza para 5 localizaciones

LSC = 560 + (2.13 X 84)
LSC =739

El limite superior de confianza al 95% es menor que 1080 (ver tabla 1 en P 1000-013),
y los promedios de la concenfracion de particulas, Aq, para cada una de [as
localizaciones es menor que 10860, el aire gue se muestreo y verifico cumple con las
especificaciones para aire limpio clase 2.5. ain cuando algunos de las concentraciones
individuales se encuentran arriba del valor de 1060 ; especificado en Federal Standar
209 E.

—a
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PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

ACABADO
SANITARIO

AREA

AREA ASEPTICA

AREA CRITICA

ASEPTICA

ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD

BICCARGA

CALIDAD

CALIFICACION

CLASE DE AIRE

APENDICE 2

DEFINICIONES

Terminacion que se le da a las superficies interiores de las
areas con la finalidad de evitar la acumulacidon de
particulas viables y no viables y facilitar su limpieza.

Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y
construidos bajo especificaciones definidas.

Zona comprendida dentro de una area limpia, disefiada y
construida para minimizar la contaminacién por particulas
viables y no viables, manteniéndola dentro de limites
preestablecidos.

Zona dentro del area aséptica en fa cual el producto, los
recipientes yfo dispositivos de cierre esterilizados, estan
expuestos al medio ambiente.

Conjunto de actividades planeadas y sistematicas que
lleva a cabo una empresa, con el objeto de brindar la
confianza, de que un producto o servicio cumple con los
requisitos de calidad especificados.

Concentracion de UFC presentes en un elemento
determinado.

Cumplimiento de especificaciones establecidas para
garantizar la aptitud de uso.

Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones
especificadas, la relacién entre los valores indicados por
un instrumento o sistema de medicién, o los valores
representados por una medicién material y los valores
conocidos correspondientes a un patron de referencia.

Numero estadisticamente permitido de particulas iguaies o
mayores a 0.5 micras en tamafo por pie cilbico de aire.
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PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS
INTRAVENQDSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

CONCENTRACION

CONCENTRACION
DE PARTICULAS

ETIQUETA

EVALUACION DE
FILTROS HEPA

INTEGRIDAD DE
FILTROS HEPA

MEZCLA
INTRAVENOSA

NUTRICION
PARENTERAL

PARTICULAS
VIABLES

PATRON DE FLUJO
DE AIRE

PROCEDIMIENTO
NORMALIZADO DE
OPERACION

Cantidad del farmaco presente en el medicamento
expresada como peso/peso, pesofvolumen o unidad de
dosisfvolumen.

NOmero de particuias individuales por unidad de volumen
de aire evaluado.

Cualquier marbete, rétulo, marca o imagen grafica escrita,
impresa, estarcida, marcada, marcada en relieve o en
huevo grabado, adheride o precintade en cualquier
material susceptible a contener ef medicamento incluyendo
el envase mismo, en caracteres legibles e indelebles.

Determinacion del tamafio de particulas mediante un
contador de particulas, y de la integridad de los filtros.

Prueba que se realiza haciendo pasar un aerosol a través
del filtro monitoreado y detectande mediante un
espectrofotdmetro la conceniracion del aerosol a la salida
dei filtro,

Preparacion para la administracidn en una perfusion
intravenosa a partir de la combinacion de ung o mas
medicamentos intravenosos (aditivos), con soluciones de
pequefio 0 gran volumen usande técnicas asépticas y en
un ambiente limpio.

Administracion por via intravenosa de todos los elementos
necesarios en cantidad y calidad suficientes para
mantener las  funciores  metabédlicas  basicas,
incrementando los depdsitos de materiales de reserva ene
I organismo y ayudando a la reparacién y el crecimiento
tisular.

Cualguier particula que bajo condiciones ambientales
apropiadas puede reproducirse.

Prueba cualitativa que describe el diagrama de flujo del
aire al entrar ésta a través de un filtro HEPA hacia el
“Cuarto {impio”.

Documento que contiene las instruccicnes necesarias para
llevar a cabo de manera reproducible una eperacion.
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PROTOCOLOS DE VALIDACION PARA EL. PROCESO DE PREPARACION DE MEZCLAS

PRODUCTO

RASTREABILIDAD

REVALIDACION

SISTEMAS
CRITICOS

TAMANO DE
PARTICULA

VALIDACION

INTRAVENOSAS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

Es el resultado de un proceso especifico.

Capacidad de reconstruir la historia, localizacién de un
elemento o de una actividad, por medio de registros de
identificacién.

Repeticion dei procesc de validacién de una porcién
especifica. La revalidaciéon puede requerirse cuando la
composicion de un producto farmacéutico, el proceso de
manufactura, o el tamafio de lotes cambian, en caso de
cambios mayores en el proceso, cambios mayores en los
métodos o cuando fos resultados del control en proceso
obtenidos indiquen que es necesario.

Son aquellos gue tienen impacto directo en los procesos
y/o productos.

Dimensién maxima aparente lineal de una particula en un
plano de observacion.

Es la evidencia documentada que demuestra que a través
de un proceso especifico se obtiene un producto que
cumple consistentemente con las especificaciones y Jos
atributos de calidad establecidos.
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