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Elaboracion de Preparados Esteriles
" Flynn: 9% errores

ERRORES | \ |, ET
Trissel: grado de contaminacion
del 5.2% vs 0.34%

PRODUCTO O

CANTIDAD NCOMPATIBILIDA CONTAMINACION
INCORRECTA

Nuevas tecnologias

Incrementan de administracion

riesgo

Vias de alto riesgo
Dispositivos automatizados
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e Legislacion y Recomendaciones de

Organismos y Sociedades Profesionales
- RD 175/2001

- ASPEN, 2004

- ASHP, 2000

— USP capitulo 797, 2008

- Normas de Correcta Fabricacion (GMP) de la Unién

Europea, 2008 @

ESTANDARIZACION Y HOMOGENEIZACION
DE PRACTICAS
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Estandares de practica del farmacéutico de hospital
en el soporte nutricional especializado:
desarrollo y criterios de evaluacion
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ENCUESTA ENVIADA A 64 HOSPITALES: 25 HOSPITALES
PARTICIPANTES

Manacor

Universitario 12 de Octubre
Virgen del Camino

Nuestra Sefiora de Guadalupe

General Universitario de
Valencia

Materno Infantil de Malaga

La Paz

Vall Hebron

Galdakao

Nuestra Sefora de Candelaria
Elche

Gregorio Marafion

Donostia

Complejo Hospitalario de
Pontevedra

General de Catalunya

La Fe

Xeral de Lugo

Fundacion Sanitaria de Igualada
Universitario del Rio Ortega
Meixoeiro

Complejo Universitario de La
Coruna

Son Dureta

Complejo Hospitalario de Jaén
General de Granollers
Arquitecto Marcide
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Josefina Giménez
Pilar Gomis
Javier Elizondo
Cristina Crespo
Ezequiel Marti
Carmen Gallego
Natalia Garcia
Pilar Sabin
Amaia Santos
Carmen Fraile
Ana Murcia
Rosa Romero
Maria Sagalés

c——
COORDINADORES EN LOS HOSPITALES

Carmen Ripa
Guadalupe Pineiro
Monica Sanmatin
Amparo Vazquez
Victor Manuel Lopez
Rosa Maria Parés
Sonsoles Garcia
Maria Teresa Inaraja
Carmen Seco
Mercedes Cervera
|Isabel Caba
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Estandar de practica FE.4

La preparacion debe realizarse en CFL horizontal o verti
cal (clase 100) utizando técnica aséptica y bajo la drec:
(in de un famacéutico especialista en famacia hospi

falaria. L CFL se debe ubicar en un drea confroladz
(clase 10.000), de acceso lmitado para disminir el res-
20 de contaminacidn microbioldgica. (GR 1)




Estandar de practica FE.5
Disponer de un plan de mantenimiento de las CFL. (GR 1)

ANEXD W, Criterios de aceptacidn de los ensayos malizados en cabing de flujo laminary sala impial33536

Ensayo Criterio de aceptacion

Sala limpia

RecLiento de particulas Grado C, clase 10,000, 150 7

« Particulas = 0,5 micras por m® < 350,000
= Partfculas = 5 micras por mé = 2000

Tasa da rancwacion = 20 ranowacionesfh
Cabina de flujo lamirar
Integridad de fiftros £ 001
Velocidad del aire Velocidad media = 0,45 m/s + 2004
Minguin valor diferie + 2000 de la velocidad media
Ensayo de huma M deben existir 2onas muertas en toda el dnea estudiada
RecLiento de particulas Grada A, dlase 100, 150 5:

« Particulas = 05 micras por mé < 3.500
» Particulas = & micras por m? < |
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Estandar de practica FE.7
Garantizar la realizacion de controles periédicos de las con-
diciones microbioldgicas ambientales del lugar de elabora-

cién. (GR 1)
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ANEXO 1. Limts recomendados para s condiciones micobiolgias amoietals!

| Impactacion Sedimentacion Superficies
I FC/m3 de :lrn'l. (UEC/nlara a0 mm da diamaten \UE n|:r: de contacto IEC /onante
UF(; aire (UFC/placa 90 mm de didmetro, UFC/placa 0, C/guante
exposicion 4 h) 5 mm de diametro)
Clase 100 <] <] <]
Clase 10.000 10 .
Clase 100.000 100 50 25




VALIDACION DE LA TECNICA ASEPTICA: Anilisis de situacion Si  No No Comentarios
aplica

Infraestructura

Mobiliario minimo ermite su lavado

Superficies, paredes y techos lisos, con esquinas




Infraestructura

n° hospitales
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clase 5 clase 7 clase 8 mobiliario superficies
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VALIDACION DE LA TECNICA ASEPTICA: Analisis de situacién Si No No Comentarios

aplica

Controles

Certificacion anual de CFL, sala limpia vy presala

Cambio de prefiltros con criterios previamente establecidos

Medida diaria de presiones en CFL, sala limpia y presala

ontro 10 a oal € saias
I!OH'I‘OI mlcroiilologlco pCI’IO!lCO !e superllcws !e !! !, sa'a
impia Dresald

Control microbiologico periodico de guantes

Control de temperatura y humedad de sala limpia y presala
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controles

_ 24 24
V4
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Wk 1
[ 1 [ [ [ [
certificacion  cambio presiones C. C. guantes Ty

anual prefiltros ambiental superficies humedad
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PROGRAMA DE MONITORIZACION AMBIENTAL

*Método de recogida de muestras:
eControl del aire en CFL, salas limpias y
presala por impactacion
Aparato de muestreo MAS100
Volumen de aire 1000 L
Placas con medio de cultivo para
bacterias y hongos
eControl de superficies: placas RODAC
eControl de guantes: placas con medio de
cultivo para bacterias

s*Incubacion: bacterias 35 * 2 °C 2-3 dias; hongos 28
+ 2 °C 5-7 dias

**Frecuencia de muestreo: mensual

*Niveles de referencia: USP 797, GMP




Localizacion de las

CLASE 5

. CFLH cultivo bacterias
aire ambiental <1
(impactacion)

ﬁ -
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e &

nov  dic

. CFLH cultivo hongos
aire ambiental --
(impactacion)

. CFLH cultivo bacterias
superficie

. CFLH cultivo bacterias

guantes =3

CFLH: Cabina Flujo Laminar Horizontal

UFC: Unidades formadoras de colonias
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NUTRICION CLINICA

CLASE 7 (Sala limpia)

Sala CFLH cultivo bacterias aire
ambiental (impactacion)

Sala CFLH cultivo hongos aire . - - - - - - - - - - - -
ambiental (impactacion)
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CLASE 8 (Presala)

Cultivo bacterias aire <100 32 |50 (30 |80 |30 |45 (20 (18 (50 |40 (27 |20
ambiental (impactacion) -

Cultivo hongos aire B - - - - 1 - - - - - - -
ambiental (impactacion)
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sscontrol del aire y superficies de la CFL, sin
desviaciones

sscontrol del aire de la sala limpia que contiene la CFLH,
2 desviaciones

sscontrol de guantes, 1 desviacion

Las desviaciones detectadas desencadenaron la revision

personal
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Estandar de practica FE.3

Carantizar que las preparaciones de NP se realizan siguien-
do las normas y los pracedimientos relativos a limpieza y
desinfeccién del drea, empleo de técnica aséptica, utiliza-
cion de cabinas de flujo laminar (CFL), elaboracién de uni-
dades nutrientes (incorporacién de aditivos y secuendia de
adicién de los componentes), y evaluacién del producto

terminado. Estas normas deben revisarse de forma periddi-
ca y mantenerse actualizadas. (CR |

e

mMpopliéza Vv
desinfeccion

Actualizacid
procedimientos
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ANEXO!, Recomendaciones sobre impiza y desinfeccidn cel drea de preparacidn 013

+ 2 cabina de fuj lamimar (CFL) % impiard con agua y detergente ras finalizar a jomada de rabajo. Se desinfecar con alcohol e 70" antes de iniiar
o preperacn, a ntervalos regulaves durante a elaboracicn, cuando s¢ procuzcan derrame o Salpcaduras Y Slempre que sé Sospecte contamincidn
d la superfice de frabajo.
+ | mobiliano, mesas ce tabajo y suelos se Impiardn diatamente,

Las paredes,techos y axtenor de a CFL requarrdn una impleza como miimo mendlal,
E\ miterial de Impiez serd exclusvo dz la zona de elaboracién

3 terada e 1o rescuos generedos en 3 2ona c elaboracicn se realizarddianament tras finlzer a jornada e trabaj.
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VALIDACION DE LA TECNICA ASEPTICA: Analisis de situacién i No No Comentarios
aplica

Limpieza v desinfeccion del area

Por personal debidamente formado y segun procedimientos

armarios y demas mobiliario y retirada de residuos
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Limpieza y desinfeccion del area
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ANEXO II. Recomendaciones relativas a la higiene del persunal 012,13

A Normas de higiene
+ Se prohibe comer, fumar o mascar chick, &l como realzar prdclicas anbniiénias o susceptbles de wnleminar ¢l drea de elaboracan,

» Separacion emporal del abéjo de preparacion de s personas con arecciones o lesiones en fa piel, o que presenten cualquier enfermedad tansmise,

+ Se procedera allavado quindireico de manos, uitas y antebrazos con adén germicida durante al menos 30s.
» No utilzar cosmétices ni oyas
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ANEXO . Recomendaciones relativas ala higiene del personal'01213

B. Vestuario
+ Para acceder a la sala limpia siempre debe usarse como minimo gorro y protectores de calzado.
+ (0locacion de la indumentania del personal elaborador en la antesala clase 100.000 Seqtin el orden siguiente:
— Calzas.
- Gorro.
— Mascarilla.
— Lavado quirdrgico de manos y secado.
- Bata.
— Desinfeccidn de manos con antiséptico con actividad persistente. Dejar secar.
+ Colocacidn en la cabina de flujo laminar de guantes estériles exentos de palvo. Los guantes deben sustituirse de forma periddica y cuando se
contaminen. Se recomienda la desinfeccién sistemética de los guantes con alcohol de 70° tras contactar con abjetos no estérles.
» Desinfectar los guantes periddicamente con alcohol de 70°
+ Cuando el operador abandone la sala limpia clase 10.000, la bata puede permanecer en la antesala dase 100.000 para volver a usarse en la jomada
de trabajo. Las calzas, la mascarilla, el gorro y los guantes deben reemplazarse.
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VALIDACION DE LA TECNICA ASEPTICA: Anilisis de situacion Si  No No Comentarios
aplica

Higiene e Indumentaria
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Higiene e indumentaria
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n° hospitales
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ausencia de joyas

19
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lavado quirdrgico de orden de colocacion
de la indumentaria

manos

0

limpieza de manos
con producto de
actividad persistente

guantes estériles
exentos de polvo

o si
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VALIDACION DE LA TECNICA ASEPTICA: Anilisis de situacion Si  No No Comentarios
aplica

Circuitos de trabajo

Circuito de circulacion del personal, productos para la

elaboradas




Circuitos de trabajo

m Si
m no

30
’e 24 25
22 22
8 20
8
2 15 -
o
L
o 10 -
5 3 3
1
0
0 - [ ] .
restriccion de circuitos de retirada de descontaminacion
acceso personal, productos cartonajes de envases

y documentacién
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ANEXO Il Téenica de trabajo en cabina de fujo laminar 01213

+ Desintectar tapones de los viales y cuello de las ampollas y dejar actuar el desinfectante al menos 30s.

+ La apertura de las ampollas serealiza impiando el cuello con gasay alcohol de 70°. El liquido se extrae sin tocar el tallo de la aguja con los dedos y con
el bisel hacia arriba, para evitar aspirar las posibles particulas de vidrio o pintura. También debe evitarse tocar el cuello de la ampolla con la aguja a fin
de evitar [a liberacion de particulas de vidrio. Asegurar la ausencia de medicamento en el cuello de la ampolla.

+ Para la adicién o extraccin de liquido de los viales, perforar el tapén de modo que la aguja forme un dngulo de 45°.

» No realizar movimientos bruscos en la CFL con el fin de evitar corrientes de aire que rompan la laminaridad del flujo.

+ Trabajar como minimo a 15 cm del borde externo dela CFLYy en el centro del érea de trabajo.
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VALIDACION DE LA TECNICA ASEPTICA: Anilisis de situacion Si  No No Comentarios
aplica

Técnica de trabajo

Las jeringas, agujas, equipos de administracion y otros dispositivos estériles se

exterior.




Técnica de trabajo

30 25 25
3
s %] -
= msi
g 15
2 m no
5 10 -
c
5 - q - 1 1 2 2
0 : e e | [ .
encender CFL  limpiar CFL colocar no situar desinfectar no realizar
30 min antes material estéril objetos entre tapones viales movimientos
en CFL en  puntos criticos y cuello bruscos
condiciones vy flujo de aire ampollas
estériles estéril




S0 EARMACIA HOSPITALARIAT
¥ DESARROQOLLO SOSTENIBLE
= v .

VALIDACION DE LA TECNICA ASEPTICA: Anilisis de situacion Si  No No Comentarios
aplica

Actualizacion de normas y procedimientos
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LISTA DE DOCUMENTACION

e Procedimientos normalizados de trabajo
e Registros:
- Temperatura de salas limpias, frigorificos y congeladores
- Limpieza
- Certificacion CFL y salas limpias
- Control microbiolégico ambiental, de superficies y guantes
- Presiones
- Formacién del personal
- Verificacion de la competencia:
e Comprobacion de adecuadas practicas
e Test de simulacion del proceso
- Revision anual de politicas y procesos
- No conformidades en el proceso de elaboracion
- Incidentes ocurridos a pacientes
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Estandar de practica FE.6

Someter al personal de elaboracion a un proceso de entre-
namiento y evaluacién periodica. Su formacidn debe incluir:
empleo de técnica aséptica y técnica de trabajo en CFL, se-
cuendia de incorporacion de aditivos, callbracion perid-dica
y mantenimiento de los dispositivos automatizados. (GR 1)
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VALIDACION DE LA TECNICA ASEPTICA: Anilisis de situacion Si  No No Comentarios
aplica

Formacion del personal

Verificacion de la competencia del personal

Observacion de la técnica (lista de comprobacion de adecuadas

manipulacion aséptica)

Registros de formacion del personal y verificacion de su




Formacion del personal y
verificacion de la competencia

n° hospitales

30

25 -

20 -
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22
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13 12
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formacion formacién examen check list media-fill
tedrica practica escrito

registros
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VALITEQ"

Aseptic Technique Validation System

RL-2
VALIDATION KIT

This package contains sterility testing medium concentrate intended for use in evaluating the
aseptic technique of pharmacy compounding personnel only. This product is not intended

for use in humans or animals, or in diagnostic procedures or assays. The purchaser agrees that
custody of, and responsibility for, storage and use of this product shall be assumed by the

lawful IV admixtures Preceptor or supervisor upon opening, and it should be stored away from
actual drug products and light at room temperature (20-25° C.) in its original container until use.

THIS PACKAGE CONTAINS THE FOLLOWING :

THREE (3) ea. 30ml Vial, Trypficase-Soy Broth, U.S.P., 2X
THREE (3) ea. Final Container Labels

Please read
pﬂCkﬂ e insert 1. THREE (3) ea. 10ml Ampule, Trypticase-Soy Broth, U.S.P., 2X
g % 2. THREE (3) ea. 10ml Vial, Trypticase-Soy Broth, U.S.P., 2X
using. 3. THREE (3) ea. 20ml Vial, Trypticase-Soy Powder, U.S.P,, 2X
4.
5.

MAMNUFACTURED BY:

][ PANS

LAB SAFETY CORPORATION To reorder call
CUMBERLAND, WI 54829 1-800-433-7698
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EXERCISE 2; RISK LEVEL-2 (RL-2) SIMPLE PROCEDURE, ~(8-MANIPULATIONS, PLUS FLUID TRANSFER, 3 PER RL-2 KIT) |

This exercise requires proper transfer of sterile Water For Injection (WFI), using a compounder, gravity transfer set, or a 60ml
syringe, whichever is most representative of institutional procedures, in addition to the manipulations in EXERCISE 1.

1. WF Transfer via pump, gravity, or syringe into a 100ml container 50m|

2. Vial 1 VM-30, using a dispensing pin, transfer 5ml
3; Vial 2 VM-20R, without dispensing pin, reconstitute and transfer 5ml
4. Vial 3 VM-10, without dispensing pin, transfer 10ml
4 Vial 1 VM-30, second withdrawal, transfer 5ml
6. Vial 2 VM-20R, second withdrawal, transfer 5ml
7, Ampule VM-10A, transfer 10ml
8. Vial 1 VM-30, third withdrawal, transfer | 5ml
9, Vial 2 VM-20R, third withdrawal, transfer 5ml
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RL-2 VALIDATION EXERCISE STERILITY LOG

Institution:

Location:

Record Growth (G) or Nor Growth (NG) for each item on each date. Any growth constitutes failure.

Exercise 1 Name: Date: Pass/Fail:
ITEM 24 HOURS 72 HOURS 1 WEEK 2 WEEK PASS/
FAIL

100mL Media Bag/Bottle

VM-30 Multi-dose Vial

VM-20R Multi-dose Vial

*Syringe 1/ Other:

*Syringe 2/ Other:

*Syringe 3/ Other:
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.
e CONCLUSIONES:

- Existen oportunidades de mejora en el proceso
de elaboracion de la NP
— Seria deseable consensuar medidas correctoras
comunes en los aspectos mas distantes de las
mejores practicas:
e Control microbiologico ambiental
e Verificacion de la competencia del personal



