Consejeria de Salud y Familias
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

P0041_PROCEDIMIENTO DE ELABORACION
Y CONTROL DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

TORRECARDENAS

Hospital Universitario



Elaboracion (version 1): José Antonio Morales Molina
Referente: UGC Farmacia HU Torrecardenas

Fecha de revisidn: 25/04/2022 (trianual)

Elaboracion: UGC Farmacia

Validacion: Unidad de Calidad HUT

Autorizacién: Direccion Asistencial HUT



INDICE

1. INTRODUCCION

2. FUNDAMENTOS Y OBJETIVOS DE LA ELABORACION DE LA MEDICACION
3. EN LAS SALAS BLANCAS

4. RESPONSABILIDADES

5. DESCRIPCION DEL CIRCUITO

6. INDICADORES DE CALIDAD

Anexo |. Hoja de elaboracion

Anexo Il. Metodologia para el correcto lavado de manos



1. INTRODUCCION

A nivel hospitalario son muy utilizadas las soluciones intravenosas (1V)
tanto en la terapéutica, para el re-establecimiento de balance
hidroelectrolitico, como soporte nutricional, como vehiculos para la
administracion de otras sustancias medicamentosas, como en la prevencion

de efectos adversos asociados a la administracion de farmacos.

Por la necesidad de optimizar la terapia IV hospitalaria se han
implementado Salas Blancas en la UGC de Farmacia del hospital con el
objetivo de mejorar las técnicas y métodos establecidos en el hospital para la

administracién de medicamentos y garantizar un uso seguro de los mismos.

2. FUNDAMENTOS Y OBJETIVOS DE LA ELABORACION DE LA MEDI-
CACION EN LAS SALAS BLANCAS

Terapéuticos: - racionalizacion de la terapia IV.
- participacion en la terapia aportando conocimientos.
- mas eficacia al trabajar selectivamente.

- establecimiento de protocolos de utilizacién de

medicamentos.

Técnicos: - asepsia estricta.
- sistematizacion de la prescripcion (dosis, dilucién
adecuada...).
- control de calidad.
- modificaciones de la metodologia de trabajo de
acuerdo con las necesidades.
- elevar el nivel técnico de la administracion de

medicamentos por via IV.



Econdmicos:
- adaptacioén de los stocks a las necesidades reales.
- posibilidad de reciclar mezclas IV no administradas.
- posibilidad de utilizar viales multidosis.
- disminucion del gasto en material fungible.
- racionalizacion de la distribucion y utilizacion del

personal de acuerdo con su especializacion.

Elaboracion de Mezclas 1V en las Salas Blancas

Es importante la elaboracion de directrices para la prescripcion,
elaboracion y administracion de este tipo de preparaciones.

Esta actitud responde a la necesidad de aplicar de manera continuada
criterios que mantengan y eleven la calidad del trabajo realizado, no sélo
desde los planos quimico-farmacéuticos sino, también desde la perspectiva
clinico-terapéutica, con el fin de que cada dia tenga un mayor nivel de calidad

el servicio prestado en esta area.

3. RESPONSABILIDADES

. El/lla Farmacéutico/a responsable se encarga de la validacion de
las prescripciones y supervision de la elaboracién y control de calidad

de las MIV, tanto las de stock como las individualizadas.

. El/lla Enfermero/a sera el/a encargado/a de la elaboracién de la

MIVs y de extraer la muestra para el control de calidad.

° Ell/la Técnico de Farmacia serd ella encargado/a del
mantenimiento y limpieza del area de trabajo, preparacion del material
necesario para la elaboracion, facilitar a enfermeria el material que

vaya necesitando mientras realiza la preparacion de la MIV.



4. DESCRIPCION DEL CIRCUITO

Prescripcion médica

Revision farmacéutica y validacion de las prescripciones
Area de trabajo y equipamiento técnico

Preparacion y control de calidad de la MIV

Dispensacion de la MIV

nmoowe>

Devolucioén y conservaciéon de MIV

A. Prescripcion médica

La prescripcién médica es el documento generador de todo el circuito.
Dicha prescripcion contiene ademas de las pautas terapéuticas, toda la
informacibn necesaria para poder llevar a cabo wuna correcta
identificacion, tanto del paciente como de las unidades de terapia intravenosa
gque han de elaborarse y distribuirse para su posterior administracion al
paciente.

El programa de Prescripcion Electronica permite obtener un listado

por medicamento, dosis y paciente de las MIV que se consumen diariamente.

B. Revision farmacéutica

Todas las prescripciones son validadas diariamente por los
farmacéuticos responsables de Unidosis con el objetivo de garantizar que las
MIV sean correctamente prescritas desde el punto de vista terapéutico,
farmacocinético, en cuanto al espectro microbiolégico y la estabilidad
quimica.

En caso de necesitar confirmacion, dichos farmacéuticos contactaran

con el facultativo responsable de la prescripcion.

C. Areade trabajo y equipamiento técnico



El &rea de trabajo (Salas blancas) se localiza en una zona separada
del resto de areas de Farmacia.

En esta zona se encuentran ubicadas 3 salas blancas con cabinas de flujo
laminar horizontal (CFLH) y vertical (CFLV), dentro de las cuales se trabaja
siguiendo las normas de procedimiento adecuadas para la elaboracion de
MIV, cada una con una presala.

En cuanto al aparataje se necesita:
- CFLH/ CFLV.
- Nevera (2-8°C).
- Sistema de trasvase de soluciones: jeringas,
equipos de perfusion, bomba peristaltica, agujas,
etc.
- Filtros de particulas (5 micras) y esterilizantes (0,22
micras).
- Material estéril: mascarillas, batas, guantes,
pafios, tapones.
- Etiquetas de cada MIV para su correcta

identificacion.

Para la elaboracion de MIV se debe seguir las normas de limpieza,
vestimenta y elaboracién indicadas en el P0003_PROCEDIMIENTO
TRABAJO SALAS BLANCAS.

D. Preparaciony dispensacion de MIV

La preparacién de MIV se realiza en condiciones estériles en el turno
de mafana, excepcionalmente por la tarde, teniendo en cuenta los horarios
correspondientes de dispensacion de medicamentos por dosis unitarias.

El/la Enfermero/a responsable de la elaboracién se encarga de la
reposicion de MIV programadas de larga caducidad a partir del listado diario
de consumo. También elabora las MIV de bajo consumo o poca estabilidad

gue son requeridas en horario de 8-15h.



D.1. Preparacion del manipulador

Ver PO03_Procedimiento trabajo Salas Blancas.

D.2. Metodologia establecida en la preparacion de M1V

Pondremos en funcionamiento la CFLH, al menos, 30 minutos antes
de iniciar la sesién de trabajo. Durante este tiempo se mantendra encendida
la lampara de rayos UV. Cuando se inicie la sesion de trabajo debera ser

apagada y encendida la lampara de luz visible.

Para cada una de las MIV protocolizadas existe una hoja de
elaboracion (archivada en Salas blancas) donde figura el material necesario
para su preparacion segun el nimero de unidades de cada lote, asi como la
forma de administracién, conservacion y caducidad.

Durante el trabajo bajo flujo laminar evitaremos la interrupcion del

aire, la circulacién de personal, hablar, comer o fumar.

Pautas a seguir en la elaboracion de MIV:

- antes de introducirlos en la CFLH, pulverizar o sumergir los viales,
frascos y ampollas en alcohol de 70°.

- realizar la apertura del embalaje de jeringas por el extremo donde se
sitlan las solapas (en el caso de agujas por el extremo opuesto). Elegir
el tamafio de la jeringa de acuerdo con el volumen a adicionar.

- la apertura de las ampollas se hard mediante presion en direccion
opuesta al operador manteniendo una gasa entre la mano y el envase.
Extraer el liquido sin tocar el tallo de la aguja, y con el bisel hacia arriba
para evitar la contaminacion por particulas de vidrio y pintura. De ser
necesario, utilizar filtros de 0,45 micras.

- para evitar pinchazos, la incorporacién del aditivo al frasco IV se

efectuara manteniendo éstos en posicion vertical y apoyados sobre el



area de trabajo de la cabina. Al finalizar la incorporacion homogeneizar
la MIV.

- En cuanto a las normas de buena practica (preparacion del
manipulador y del material, encendido de CFL, limpieza y conservacion
de las CFL, Elaboracion y control de MIV) se puede consultar en el
P0003_Procedimiento trabajo Salas Blancas, P0004_Bioseguridad
Ambiental Salas Blancas y P0023_Manejo y gestion de medicamentos
citostaticos).

D.3. Identificacion de las unidades de terapia intravenosa.

Los Técnicos de Farmacia son los encargados de identificar las MIV.
La identificacion se lleva a cabo antes de su preparacion; es decir, las
etiguetas cumplimentadas mediante sistema informatizado por el
farmacéutico responsable, se pegan al envase cuando se prepara el material.
En ellas se hace constar el nombre del principio activo, la dosis, tiempo de
administracion, lote de fabricacion, fecha de caducidad y en aquellos casos
que lo requieran, peculiaridades que puedan producirse durante la
administracién o almacenaje.

Una vez finalizada la preparacién de la MIV se comprueba que lo
realizado corresponde a lo indicado en su etiqueta, tras lo cual se inserta

la MIV en una bolsa de plastico y se procede a su cierre o sellado.

D.4. Registro de MIV y trazabilidad

Una vez elaboradas las MIV, en la hoja de prescripciéon / elaboracion
gueda registrado el principio activo, cantidad elaborada, lote y caducidad,
producto utilizado, lote y caducidad, y persona elaboradora.

Existe ademas un registro informatizado de todas las MIV elaboradas
(Dominion), y también en el caso de NPT (Kabisoft) y de citostaticos

(Oncofarm).



D.5. Etiquetado y Dispensacion

Diariamente, en el turno de mafiana emite un listado por el programa
de Unidosis de medicamento/paciente. Los Técnicos comprueban las MIV
disponibles en el frigorifico.

Si se detecta alguna deficiente se notificara al area de elaboracion
para gue se proceda a prepararla en cantidad suficiente para cubrir 24h, si es
una MIV individualizada o de uso poco habitual, o en la cantidad establecida
de stock para su posterior almacenaje en frigorifico o a temperatura
ambiente.

Identificacion  del preparado: Nombre y/o composicion
cualitativa, forma farmacéutica, via de administracion, lote, caducidad e
identificacion de la UGC de Farmacia y Hospital.

Si se elaboran medicamentos con dosificacion individualizada, debera
identificarse al paciente mediante al menos dos de los siguientes indicadores:

NHC o NHUSA, nombre-apellidos y cama del paciente en el hospital.
D.6. Caducidades

El personal Técnico revisara diariamente la caducidad de las MIV ya
elaboradas. Si hay alguna MIV caducada avisara al farmacéutico responsable
del &rea para su reevaluacion o retirada.

En cuanto al inventario y caducidad de las materias primas ver el

P0029 Procedimiento de control y gestién de caducidades.

E. Devoluciony conservacion de MIV

En el caso de devolucién de mezclas:

a. se comprobara que esté en perfectas condiciones sin que se haya

retirado el precinto de esterilidad.



C.

en cuanto a las MIV desechadas, se informara al farmacéutico
responsable de Unidosis para su registro en soporte
informatizado.

las unidades devueltas seran revisadas por el farmacéutico para

su utilizacién o para ser desechadas.

5. INDICADORES DE CALIDAD

Medidas de garantia de calidad adecuadas para garantizar que la

MIV sea:

Apropiada para el paciente desde el punto de la eficacia.
Libre de contaminantes microbianos y pirégenos.

Libre de particulas.

Contenga los aditivos prescritos.

Correctamente etiquetada y conservada.

Debidamente distribuidas.

Administrada correctamente.

Para valorar la efectividad de este programa elegimos unos

indicadores que nos permitan evaluar los resultados obtenidos,

- Indicadores de cumplimentacion de la hoja de elaboracién

Fuente: Hojas de elaboracion (Paracelso)

Frecuencia: Mensual

Método: Retrospectivo

Muestra: 100% MIV elaboradas un dia al mes
Resultado:  85% (+/- 0,25)
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- Indicadores de control de esterilidad

Fuente: Hojas de elaboracioén e Informes de Microbiologia
Frecuencia: En cada tanda de elaboracién
Mensual en MIV elaboradas diariamente
Método: Retrospectivo
Muestra: 10% MIV un dia al mes

Resultado:  100% para MIV

- Indicadores de esterilidad

Fuente: Informes de Microbiologia
Frecuencia: En cada lote de MIV
Mensual en MIV de elaboracion diaria
Método: Retrospectivo
Muestra: 100% MIV controladas

Resultado: 0% de contaminacioén

Los indicadores de control de esterilidad sirven para evaluar el
producto final respecto a unos criterios basicos de calidad (esterilidad) por

eso el resultado ha de ser el 100%.
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ANEXO |. HOJA ELABORACION DE UNA MIV (Férmula

magistral)

HU Torrecardenas. UGC Farmacia

Unidad de Farmacetecnia 0830/ 16616

Guia de daborecion, conoral ¥ registre de Formules Mogisoales

Fecha: 3008022 8:33:31 Formula: Omeprazol 2 mg/ml suspension oral

SEricio: PEINATRIA Madicada:

Elalw ra- IE' Cantidad a praparar 20 mL
] |:| Contmride writaris: 250 mL
f I:l W7 [Ldes raculbanfas: g

Modus Operandi:

1. Verter parte del Bicarbonarto (frio) en ol vaso de pléshico de I bakdora

2 Afladir Ia goma xankiny agidar con batidora

3- Pegar yverter el omeprazl en ol vaso y agitar con batidora durante aprox 30aeg

2 Djar en el agidador magndtico a a00 spen aproz. hasta compleln disolucion de los pellets (1R
aprodmaedamente).

3- Afladir a makraz qforade completar volumen p enyaser en fragcos opacio.

Material: Entorns -
Jeringas, tapones, vaso de preclpRados, agiador Salade Fqukos
magnatico, M=z Aforado
Perada Careteristicgs organolpticas del produc e geabade:

Suspension kechosa

PRODUCTO Cantidod para § Canfidodérn  wdes
SMVISSF WMItOFEng

OMERRAZOL BASE Ub n®: 34 FRIGORIFICO

(=

Acofama Lofer 19026042 Cad: 0110/2023 40 0500 g

)

2 GOMA XANTAN U 164 E4

Acofama Lofter 21558281 Cad 01062024 ing 1250 g
3 BICARBONATO S0ODICO 84% Wn® 254 AG

nose cual Loter 16Q@M3102 Cad: 30112023 20080 250000 mLL
F FRAS0O TOPACIKD CRISTAL 230M o AG

0 Lote Cad 50 1,000 mL

Controles:

Vel o crmoterhtics crgenolidptica da podecio acdhads
Obse rvze iones:

Codueidod Ambizntz Frizorifico Congslador
13082022 8333 Eafali mlirlekn |
Conservacion: ENTRS0S WP2SD 00N 12000 0OWEG0T Consanese en el Tign ke

Limpiezn de balanzas y zona de trabajo Firma:

Nombre:

I I Cantdad re sultonts Acepmds | Firma reponsable de produceisnp ORechamds  Fima elboradsr
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ANEXO Il. ETIQUETA DE ELABORACION DE UNA MIV (NPT)

Etiqueta de mezcla Ref. 27003/2022
Mumero HC ~ Servicio clinico Habitacidn  Cama Volumen: 1006.0 ml
194093 ENDOCRINO-NUTRICION - DOMICILIA
: - — - - _ Mumero HC  Servicio clinico Habitacidn  Cama
E:;‘mn‘j:;az‘:ﬁ"' Eﬂﬁ;ﬁ;ﬁcm“ Volumén total - Vel. infusion 194093 ENDOCRINO-NUTRICION - DOMICILIA

1006.0 ml 41.92 ml/h F Preparacion F.Administracion Protocolo

L.
(Componente Cantidad Unidad Componente Cantidad Unidad ) fan2022 0an2022 -

Farmaceutico:
Aminoacidos  50.0 g. Mitrogeno 8.0 q. —_—
Lipidos 38.566 q. Glucosa 125.0 q. SMOFKABIVEN C/E 986mi 986.0 ml
Tipo Lipido LCT/MCT/w3/wd Cloruros 35.03 mEqg. SUPLIVEN 10mil 10.0 mil
Sadio 40.05 mEq. Fosfato 12.0 mibol.
Potasic 30.0 mEq. Acetaio 104.0 mEq. SOLUVITN 1 VIAL 5.0 mi
Calcio 5.0 mEq. VITALIP N ADULTO 10ml 50ml
Magnesio 10.0 mEq. Selenio 0.08 mg.
Zinc 5.04 mg. Oligoeleme.  10.0 mi.
Vitaminas 10.0 mi. KCal no Prot. 905.05 kecal.
KCal. Totales 1105.06  kcal
Osmolaridad 1512.23
Rela HC/ILIP  §6.5/43.5 Keal NP/gN - 11313
Tiempo infus. 24.0 h. )
Mo administrar despues del: 06/10/2022

Conservacion: Entre 4 y 8 grados. No afadir medicamentos.
NPT INICIO/COMPLEMENTARIA

Protocolo usado: -
Via de administracion: Central Ref.: 27003/2022




ANEXO I1l. METODOLOGIA PARA EL LAVADO DE MANOS

iCOMO LAVAR LAS MANOS CON /CUA Y 1ARON?
40-60 SEG

LAVAR LAS MANOS CON AZUA Y JABON CUANDO
ESTES VISIBLEMENTE SUCIAS, DE LO CONTRARKD,
UITILIZAR SOLUCEEN HIDROALCOHOLICA

Doposte sulcionie jablo [rass cubr Fritese bes paimeas oe s
o B supeficie 00 s mancée manos wnire €5

"R

fréoese b pa{ma ce |2 marn Fodrose kas polras ds bes 1t of curst de fox cerdas ce una

devacha cordra o dorse o |2 manos aoim s, mang con le polvwe 9= b e

mang Imulents entré{azando con s Ge00t. onpsta. agarandie b dedode
l0% a0y, ¥ vicenarss,

Enpibgumn las

Frotese con wn movrents e Fittese b punta de Jas decos de e
rotazion ef pulg LLguemo mana derecha cantra by palma de |a TANRAS LN AP
sapindols con 2 padmace e mang Enuiesa, Racendo un
mivimisnia da mtacion, y vizeverss,

mana devecha, ¥ vieevena.

Séguelas vos una Srvese g b ool . Y 3US MANDT ON I00SAS.
sl de un s.80 uso. paras comar of grito,

A0 O WHT Graidlines on Hand I 6 et Core 100a1lenin M sl o= b S8 1 ;

4 “
® Observatorlo ’\ Agendia de Caldad Sankarda de Andabuds "“t‘“éq,m >
. Wwosseglras

para la Sequridad del Padente

wunsomss  CONSEASRIA DE SALUD
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