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El proceso de la preparacion.

La via de administracion de la preparacion.
El perfil de seguridad del medicamento.

La cantidad de unidades preparadas.

La distribucion de la preparacion.

La susceptibilidad de contaminacion microbiolégica.
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Proceso de preparacion

Mezclas de mas de 3 medicamentos diferentes.

Preparaciones que requieran mas de 3 pinchazos en el contenedor final.

Mezclas gue requieran filtros u otros dispositivos especiales durante su preparacion/administracion

Preparaciones que requieran calculos complejos para determinar la dosis y concentracion que impliguen conversion
de unidades (mg-mmol, mg-%). Se incluyen las mezclas individualizadas que reguieran calculos para determinar
dosis en el paciente (mg/m®, dosis/kg, AUC, mcg/Kgrh)

Procesos en los que se forma espuma, o existe riesgo de inestabilidad fisicogquimica (luz, O;), precipitacion, turbidez,
degradacion pH-dependiente, solubilizacion dificultosa o lenta, coloraciones, separacion de fases.
Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa gue dura mas de 20 minutos.

Mezclas de 3 medicamentos diferentes.

Preparaciones que requieran 3 pinchazos en el contenedor final.

Mezclas a partir de medicamentos liofilizados y concentrados que requieren calculos para conocer la concentracion
tras reconstitucion y volumen a dosificar del vial o la ampolla (fracciones de dosis en liofilizados y concentrados).
Preparados sensibles a la luz o temperatura.

Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa que dura 10-20 minutos.,

Mezclas de 2 medicamentos diferentes.

Preparaciones que requieran 1 ¢ 2 pinchazos en el contenedor final.

Mezclas que no requieren calculos para su preparacion.

Reconstitucion vy dilucién de viales en solucion, concentrados y liofilizados completos o fracciones de dosis sencillas a
partir de inyectables en solucion con concentracion conocida.

Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa que dura menos de 10 minutos.

Via de administracion de la preparacién

Intratecal.

Intraocular (intravitrea, intracameral), intravenosa central, epidural.

Intravenosa periferica, intramuscular, subcutanea, intradérmica, intrapleural, intralesional, intraperitoneal,
intraarticular, inhalada, nebulizada.

Oftalmica tépica, &tica topica, intravesical, oral, rectal, tépica.
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Perfil de seguridad del medicamento

Potencialmente letales en caso de sobredosis,
“esicantes, irmtantes, cormosivos, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso.

Estrecho margen terapéutico.
Alta incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administracion.
Medicamentos de ansayo clinico o de especial control médico (opiaceos).
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Demas (sin potancial toxico, amplio margen terapéutico y baja incidencia de reaccionas adversas relacionadas con la
administracion)

Cantidad de unidades preparadas

Mas de 25 unidades/lote

Entre 25 v 3 unidades/lote

16 2 unidades

Susceptibilidad contaminacion microbiolégica

Transferencia de productos mediante sistemas abiertos.
Elaboracion a partir de productos no estériles, contenedores o sistemas de transferencia no estériles y que requieren
esterilizacién terminal al final de la mezcla.

Sustancias altamente susceptibles de contaminacidn microbioldgica gque se administran en infusion mas de &h.
Preparacidn de colirio sin conservantes en envases estériles a traves del orficio del gotero (no se considera abierto).

L K I )

Sustancias altamente susceptibles de contaminacion microbioldgica para administrar en menos de 8 horas.
Freparaciones cuya duracion de administracion es superior a 24 horas (bombas controladas por el paciente, infusores
elastoméricos).

Preparacidn de colirios con conservantes en envases eslénles a través del onificio del gotero (no se considera sistema
de transferencia abierto).

Transferencia simple del medicamento en sistemas cermrados (viales con elastomeros sellados, ampollas de vidrio vy
plastico de un solo uso, sueros con punto de adicidn cerrada).

Preparaciones de bajo riesgo de contaminacidn para ser administradas en menos de 1 hora desde la preparacion,
Preparaciones cuya duracion de administracion es infenor a 24 horas.

Distribucion de la preparacion

Uso exclusivo para otros hospitales.

Uso combinado (para el hospital gue lo prepara y para otros hospitales),

&

Uso exclusivo para el hospital que lo prepara.
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NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS DE LA PREPARACION / CONSERVACION

Nivel de riesgo

Requisitos de preparacion

Requisitos de conservacién "

Si el conjunto de letras contiene al Servicio de farmacia. * 24 horas / temperatura ambiente
menos una D, la preparacion se Preparacion bajo cabina de flujo e 3 dias/ frigorifico (2 'C-8'C)
considera una preparacion de riesgo laminar con entorno controlado . 45 dias / congelador (= -20 "C)
alto (sala blanca) e 90 dias / liofilizado
?f:er?;l:,s{:z:]:néo ud?relstglsmggnge?a nE:Jl Servicio de farmacia. . 30 horas / temperatura ambiente
. : oY Preparacion bajo cabina de flujo « 9Odias/ frigorifico (2 'C -8 "C)
e e laminar con entorno controlado e 45 dias en congelador (= -20 "C)
reparacion de riesgo medio. B
prep g (sala blanca) « 90 dias liofilizado
Servicio de farmacia. e 48 horas / temperatura ambiente
Preparacion bajo cabina de flujo e 14 dias / frigorifico (2 'C -8 'C)
laminar con entorno controlado « 45 dias / congelador (= -20°C)
. . : (sala blanca) e 90 dias liofilizado
Si el conjunto de letras contiene menos
gsnsti;e:ra Ena{r;rr]g;;?aci%n ':e ELS sﬁ Servicio de farmacia. * 12 horas / temperatura ambiente
9 Preparacion bajo cabina de flujo ¢ 24 horas / frigorifico (2 'C -8 "C)

bajo.

laminar sin ambiente controlado.

e 7 dias / congelador (= -20°'C)

Unidad de enfermeria en planta, sin

ambiente controlado.

* 1 hora/temperatura ambiente,
1 hora / frigorifico (2 'C - 8 °C)
« No congelar

NUTRICION CLINICA
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"Plazo de validez de la preparacién seguin condiciones de conservacion. Se asume:

e Que la estabilidad fisicoquimica de la preparacion es igual o superior al plazo de validez indicado. En caso
contrario, el plazo de validez debe coincidir con el periodo maximo de estabilidad fisico-quimica de la
preparacion.

» Que no existe riesgo de inestabilidad fisicoquimica de la preparacion al conservar en frigorifico/congelador o
liofilizacion.

Cuando se asignen plazos de validez superiores deben estar documentados bibliograficamente en una

publicacion de reconocido prestigio y la formulacion debe ser igual a la recogida en la bibliografia.

En aquellos casos en los que un servicio de farmacia realice preparaciones esteriles de stock en numero superior
al establecido o asigne plazos de validez superiores a los establecidos sin disponer de la justificacion documental
debera realizar el test de esterilidad del producto terminado por cada lote fabricado.
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Tabla 2. Comparacion de resultados de la matriz numérica vs matriz alfabética

Denominacion mezcla Matriz numérica  Riesgo Matriz ABCD Riesgo
Rasburicasa mezcla iv 0,20 mg/kg/dia individualizada 16 bajo BAAAAA bajo
ﬁ‘%rir:fiigtyas;izrgdim mcg en 0,5ml. Via subcutanea. Purpura trombocitopénica. 16 bajo BAAAAA bajo
Voriconazol en sf 0,9 %. Servicio farmacia. Individualizada. 32 bajo BAAAAA bajo
Eculizumab 900mg iv, hemoglobinuria paroxistica nocturna individualizada. 48 bajo BAAAAA bajo
Tocilizumab iv, artritis reumatoide individualizada 48 bajo BAAAAA bajo
Caspofungina iv (50 ¢ 70mg), individualizada. 49 bajo AAAAAA bajo
Vancomicina intravitrea 1mg/0, 1ml. Lote 20 unidades. 100 medio BCABBA medio
?{I}tipnlia;:dze; 5 mag/2,5 ml jer precargadas via iv, desobstruccion de catéteres lote 120 medio BBABBA medio
Ciclosporina 1% colirio 5 ml, ojo seco e inmunosupresor. Individualizada 120 medio BABABA medio
Morfina 1 mg/ml solucidn estéril, via intravenosa, 15 unidades 128 medio AABBBA medio
Bevacizumab 5 mg/0,2 ml jer intravitrea, 20 unidades 150 medio ACABBA medio
Cefuroxima intracamerular 1mg/0, 1ml 20 unidades 150 medio BCACBA medio
Ezargrilnr;aidza gwgml 20 ml solucién intravenosa ( a partir de princpio activo polvo) 400 alio BAACDA alto
Fenol 88% vial 10ml 4 unidades ( a partir de princpio activo polvo) 500 alto CACBDA alto
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GUIA DE PREPARACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES.

MATRIZ PARA LA VALORACION DE RIESGO EN LA PREPARACION DE ESTERILES.
Adaptado a la GBPP del MSSSI, junio 2014.

Nombre de la mezcla a valorar

CENTRO HOSPITALARIO

ID

Personal que realiza la valoracion
fecha y hora

Proceso de preparacion

Via de administracion de la preparacion
Perfil de seguridad del medicamento
Cantidad de unidades preparadas
Susceptibilidad contaminacion microbiologica
Distribucion de la preparacion
Observaciones

CODIGO

TIPO DE RIESGO

3 amp metamizol + 2 amp de morfina +2 amp de metoclopramida en

500 sf (prep individual)

HOSPITAL LOS ARCOS -MAR MENOR
99

jmah

28/08/2014 9:32:49

P2 W O

Preparacion en planta para solo un paciente
CBBAAA
MEDIO
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Ampliar (Ltri+U)]
GUIA DE PREPARACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES.

VALORACION MATRIZ DE RIESGO PARA LA PREPARACION DE MEDICAMENTQOS.

HOSPITAL LOS ARCOS -MAR MENOR Adaptado a la GBPP del MSSSI, junio 2014.

voriconazol intravitreo (por lotes y jmah 25/09/2014 10:20:58 CCBCDA ALTO
congelacion)

metotrexato+dexametasona+citarabina jmah 28/08/2014 9:36:53 CDCEBBA ALTO
intratecal

dexketoprofeno+petidina+ondansetron en  jmah 2B8/08/2014 11:55:24 BEBBABA MEDIO
glucosado

3 amp metamizol + 2 amp de morfina +2 jmah 28/08/2014 9:32:49 CEBAAA MEDIO
amp de metoclopramida en 500 sf (prep
individual)
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MATRIZ PREPARACIONES NO ESTERILES

Perfil de seguridad del medicamento

. Potencialmente letales en caso de sobredosis. c
e \Vesicantes, irritantes, corrosivos, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso.
e  Estrecho margen terapéutico.

. Alta incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administracion. B
e Medicamentos de ensayo clinico o de especial control médico (opiaceos).
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¢Que deben saber,
vy saber hacer,
los manipuladore?

CEDEFe

Grupo de Farmacla Oncologica de la SEFH




SOCIEDAD ESPAROLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

L Sociedad Espaniola de Curso Precongreso para Formadores de 5 CONGRESO NACIONAL
_\‘

Ia: Illd(.l:l H(]H])Il ll aria Manipuladores en Area Estéril. VaLLADOLID
| _ g™
Formacion y Acreditacion del Personal. P — — .

Enfermeros y técnicos en farmacia que intervienen en la preparacion.

Buenas practicas de preparacion de medicamentos.

Equipos, aparatos, utensilios y/o dispositivos empleados en la preparacion.

Vestuario.

Limpieza y desinfeccion de manos.

Limpieza de la zona de trabajo antes de iniciar la preparacion.

Instrucciones de preparacion y de etiquetado. Registros.

Riesgos asociados a la preparacion de medicamentos (matriz de riesgos).

Proceso aseptico.

Tecnica de manipulacion de medicamentos en cabinas de flujo laminar (solo para
personal que trabaje en preparaciones de nivel medio y nivel alto de riesgo)

e Conceptos:
o Dosificacion de medicamentos en funcion de peso, talla, edad, superficie corporal.

Area bajo la curva.
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Personal de limpieza.

Técnicas de limpieza.
Desinfectantes y demas productos de limpieza.

Vestuario segun zonas clasificadas (solo para personal que trabaje en preparaciones
de nivel de riesgo medio y alto).

e Frecuencia de la limpieza en la zona de preparacion. Registros.

¢ Personal de contratas?
Pliegos tecnicos de las empresas subcontratadas

ACOTECNIA (
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Seccion 2. Formacién practica.

Ademas de la teoria, la formacion del personal debe incluir el conocimiento de como se
realizan determinadas practicas. Todas las personas que intervengan en la preparacion de
medicamentos, a excepcion del personal de limpieza, deben demostrar mediante pruebas
practicas el conocimiento de, al menos, las siguientes técnicas:

e Lavado de manos
Limpieza de la zona de preparacion de medicamentos.
Vestimenta
Utilizacion de los equipos, materiales, utensilios o dispositivos.
Proceso aseptico. Para validar la técnica de proceso aseptico en la preparacion de
medicamentos estériles se recomienda seguir la técnica de validacion aséptica con
medio de cultivo segun cada nivel de riesgo tal y como se describe en el capitulo Media
Fill test de la USP 797 (ver referencia). En el caso del personal de limpieza se validara
la técnica de limpieza (solo para nivel de riesgo medio y alto). Se realizard mediante
control microbiolégico de superficies y suelos. Las pruebas de validacion se realizaran
tras la limpieza de la sala blanca.
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Staff Management

« Pharmacy technicians involved in preparation of CSPs are Certified Pharmacy Technicians
having passed the appropriate tests administered by the Pharmacy Technician Certification

Board. (Level 1)

¢ All staff members involved in preparing CSPs or supervising the preparation of CSPs
participate in a comprehensive orientation and training program as well as an ongoing

competency assessment program. (Level 2)

¢« Pharmacists and pharmacy technicians who prepare CSPs have annual competency

evaluation for all aspects of sterile compounding which might include (Level 1):

,P
';:_
Fe

A

7w

r

performing calculations and preparing dilutions
compounding base solutions

using aliquots as a method of measuring ingredients below the sensitivity of a

scale (by proportional dilution with inactive ingredients)

aseptic technigue including media-fill testing

preparing medications for complex routes of administration (e.g
proper use of technology (if available)

., intrathecal)

« A national certification program for sterile-compounding specialists should be developed.
(Level 1)

D ISMP 2013

_ISMP)

INSTITUTE FO& SAFE MEDICATION PRAETICES
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B[ B elnvestigacion Sanitarias Regionde Murds -
de la Region de Murcia g Murciang
Q0 Principal » Formacion = Cursos PEC 2011
Inicio Plan Estrategico Comun 2011
Noticias . .. . f.
Manipuladores para la preparacion de medicamentos estériles
Himero de accion formativa: 0-11-4782-01 Edicion: 1
I Principal Estado: En registro
Modalidad: presencial
I Aula Virtual Calendario previsto: 12/04/2011
Fecha limite para realizar la inscripcion: 2011-04-01 00:00:00
Formacidn Numero de participantes: 20
Sanitaria
Region Criterios de seleccion:

Personal de enfermeria destinado en los servicios de farmacia de los hospitales del SMS.

E::;gm Personal de enfermeria del SMS.
Comun 2011 Residentes de IarEspeciaIidad de Farmacia Hospitalaria.
0 Personal farmaceéutico del SMS
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XY World Health
Organization

A . How to put on PPE

Wear comfortable Put on boots

clothes. (over pants).

Wash hands. Put on cap. Put on mask.
Put on apron if Put on gown. Put on protective eye

necessary. wear.

Wash hands. Put on gloves éi

(over cuffs).
NOTE:

Personal protective equipments are comprised of gloves, gowns, eye protection and medical masks. ltems
that are not PPEs are the caps for the hair and closed foatwear, which are used only for the comfort of HCWs
and to avoid accidents with sharp objects.

souRCE - and pancieni-
Onganization, 2007 (WHO/CDS [ 2007.8).

el care. s G, Geve, Workl Healh

% World Health
Organization
wows oo SOUth-East Asia

Communicable Disease Surveillance and
Response Subunit Bangkok, Thailand

2

Remove gloves and dispose safely. Remove gown and dispose properly.

o@ ® @

Wash hands. Remove goggles and put in a

separate container for reprocessing.

Remove mask from behind. Remove cap.

Wash hands.

How to Remove PPE

souRce

acuts respratEey dhsetses 1 bethh cave. Interim Cudsimes. Ceneva, Vo Meanth
rganzation, 2007 OWHO (115 EPR 2007 5,
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@ http://ivga.com/High_Risk_Media_Test_Kit html @ High Risk Media Fill Test Kit... %

File Edit View Favarites Toals Help

Intravenous Quality Assurance (IVQA)
# PO Box 5194 Hacienda Heights, CA 91745
4, 5256-620-0413 | £ 760-406-6299

How can | place a purchase order to [VQA?

TEST MEDIA

el High Risk Contact

High Risk Media Fill Test Kit - USP 797 COMPLIANT i

— Test Kit Contains:
[ =m 1 each -- 3 gram vial test media
E g E g E g = 5 each -- 10ml empty sterile vials

- g!nnlq (T

Other required materials (not included)

o o
o oy

= 100 ml non-bacteriostatic water
' = 3 30-mL syringes
E JE JE J E JE JE J = 3 Sterile syringes
BOTYIL DOV Dol Bervl Benvl pemau W 3 0.22 micron sterile filters
= 3 or more adhesive seals

(e 5590

In stock! Order now!

The IVQA High Risk Media fill Test Kit is designed to document correct personal technigue and effective environmental control for the
preparation of high risk compounded sterile products (CSPs). The annual completion of this test will satisfy the requirements for staff
members who are involved in high risk CSP preparation.

Test Procedure:

Note: Once the test is initiated:

1 The test must be carrled out to completion W|th0ut |nterrupt|ons
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Media Fill Challenge Test Kits per USP <797 >
Sterility Testing Products per USP <71>
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Environmental Monitoring Sterility Testing HardyVal™ Kits
Direct Inoculation Brochure
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HardyVal™ Low Risk Video HardyVal™ Medium Risk Video
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Pump Assembly Procedure Sampls Fibration Progadure . S!ansuﬁ(mr&ars Ouvmaw
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Sartorius Sterisart® Assembly Video Sartorius Sterisart® Procedure Video Sartorius Sterisart® Canisters Video
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http://www.youtube.com/watch?v=frjHK38GfCo
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http://www.youtube.com/watch?v=_dGqgkDqu8Ds
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797 QA Media fill test - YouTube.mp4
797 QA Media fill test - YouTube.mp4
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Soybean—Casein Digest Medium are aseptically transferred by
gravity through separate tubing sets into separate evacuated stenle
containers. The six containers are then arranged as three pairs, and a
sterile 10-mL syringe and 18-gauge needle combination is used to
exchange two S-mL aliquots of medium from one container 1o the
other container in the pair. For example, after a 5S-mL aliquot from the
first container is added to the second container in the pair, the second
container is agitated for 10 seconds, then a 5-mL aliquot 15 re:pm-t_d
and returned to the first container in the pair. The first container 1s
then agitated for 10 seconds, and the next 5-mL aliquot is transferred
from it back to the second container in the pair. Following the two
5-mL aliquot exchanges in each pair of containers, a 5-mL aliquot of
medium from each mnlaineralia aseptically ;n;ﬁm Lmtc: a smlaﬁ
empty sterile 10-mL clear vial using a stenle 10-mL s an
wnplgd needle. Sterile adhesive seals are ascphically aﬂ'l;l xed to the
rubber closures on the three filled vials, then the vials are incubated as
described in the Personnel Training and Evaluation in Aseplic
Manipulation Skills section.
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A positive test {center and right) can be caused by touch contamination
or a compromised compounding environment, among other possible factors.
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