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Controles de Calidad de Productos Estériles

. S . . . Ve .
_/a(’(% Principios basicos
4

>

El farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria es el
responsable de garantizar la calidad.

La calidad debe asegurarse desde el principio y durante todo
el proceso de elaboracion.

Es necesario aseqgurar la calidad por diseio.

Todas las actividades deben estar descritas en un
procedimiento, validadas previamente y quedar registradas.
Se recomienda aplicar un Programa de Mejora Continua de la
Calidad.
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Caracteristicas esenciales de un Programa de
Mejora Continua de la Calidad (PMCC)

Implicar a todas las personas que participan en el proceso.

Formalizar por escrito todas las actividades.
Considerar todos los procesos de la preparacion.
Definir objetivos, criterios e indicadores de calidad de cada proceso.
Describir el procedimiento normalizado de trabajo de cada control.
Establecer el nivel de calidad, los valores internos y limites de accion.
Establecer un método continuo de evaluacion.

Adjudicar responsable de cada accion realizada y de la evaluacion.

|dentificar oportunidades de mejora.

X X X X < X X X X

Implementar las mejoras y reevaluar (ciclo Deming o PDCA). NC
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Procedimiento Normalizado de Trabajo

Definicion. }

1.

2. Tipo de control. @ | '

3. Producto/proceso que afecta. \?}q:.v g

4. Método (QQCCD). T

5. Persona responsible del registro.

6. Fechay hora del control registrado. i\: -

7. Incidencias / observaciones. %;!ﬁ**

8. Farmacéutico especialista responsable de la evaluacion . " \ w4
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Primer

punto de Controles de calidad basicos recomendados
s.é control

Almacenamiento

» Condiciones de almacenamiento: temperatura y
fotoproteccion.

Identificacion de lote y caducidad de los productos.
Certificados de calidad en materias primas.

Ubicacion segun tipo de producto.

vV V VY VY

Localizacion por ubicacion
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Segundo

. punto de

‘3 control
%, \e

Controles de calidad basicos recomendados

[ Seleccion de productos iniciales j

> QUE:

1.

Los productos seleccionados corresponden con los indicados en la hoja
de elaboracion.

Las etiquetas corresponden a los productos a preparar y al paciente
concreto (si procede) indicados en la hoja de elaboracion.

La integridad de todos los envases de los productos.

Las caracteristicas fisicas: color, transparencia y ausencia de particulas
visibles.

Condiciones de conservacion adecuadas.

Fecha de caducidad apta.

r-. |
Registro del.control del certificado de calidad en materias priﬁﬁ%@.
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Controles de calidad basicos recomendados

[ Seleccion de productos iniciales }

Segundo

\‘ punto de
¢  control

> QUIEN: asistente en la elaboracion.
> DONDE: en presala Hospial Universtaro Or. Peset
» CUANDO: | -
= En el momento de preparacion de las
bandejas individualizadas.

= Al coger los productos del almaceén.

Imagenes cedidas por el
S.Farmacia, On Iécoa Hospital

San Sebastian




L'f.?l Socicdad Espaniola de ~ Curso Precongreso para Formadores de
S U Farmacia l—[uslailalaria

<l Manipuladores en Area Estéril.
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Controles de calidad basicos recomendados

[ Seleccion de productos iniciales }

Segundo
. punto de z _
‘3 control » COMO:

%, N = Metodos cualitativos manuales : identificacion visual
= Metodos cualitativos electronicos
 Reconocimiento de imagenes:
Ventajas:
* Registro electrénico.

Inconvenientes:

 Trazabilidad de lotes.

O’Neal et al., 2009

e (Costes.

NC
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Controles de calidad basicos recomendados

[ Seleccion de productos iniciales }

Segundo > ;
_ punto de COMO:
‘3 control i o o
. % = Metodos cualitativos electronicos
pred e-

e Gestion por ubicaciones mediante codigos

Ventajas:

» Reqistro electronico.

Imagenes cedidas por el
S.Farmacia, Onkologicoa
Hospital San Sebastian

« Caddigo de barras en envase secundario.
e Trazabilidad de lotes al codifcar la ubicacion.

Inconvenientes:

 Posible contaminacion cruzada antes de llegar a la cabina
e Etiguetado de la ubicacion.
.« Costes. NC
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Controles de Calidad de Productos Estériles

Controles de calidad basicos recomendados

[ Seleccion de productos iniciales } “HMHH“H“I

Segundo EAN-13

VE - cowo TR AL

= Meétodos cualitativos electronicos

L . EAN/GS1-128
« ldentificacion por coédigos de barras, data

- i
matrix o radiofrecuencia %

Ventajas:
_ _ Data Matrix
* Registro electrénico.
« Trazabilidad de lotes (excepto EAN-13) T
—j

RFID
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Controles de calidad basicos recomendados

w‘g
% % Seleccion de productos iniciales
Segundo ;
N Caese 7 COMO
| S = |dentificacion por cédigos de barras, data

matrix o radiofrecuencia

Inconvenientes:

Imagenes cedida por el

 Necesidad de reetiquetar (posible error) S.Farmacia, Hospital

Universitario Dr. Peset

e (Costes

¥

Imagenes cedida por el S.Farmacia, v
Hospital Clinic de Barcelona —

Imagenes cedidas por €l'S.Farmacia,
Onkologicoa Hospital San Sebastian
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Segundo

\‘ punto de
¢  control

Controles de calidad basicos recomendados

[ Seleccion de productos iniciales }

> COMO:
= Métodos cualitativos electronicos
« Identificacion por reconocimiento de voz.
Ventajas:
* Registro electrénico.
 No necesita reetiquetar.

 Trazabilidad de lotes.

Inconvenientes:

Sistema
« Reconocimiento de lectura. Vocollect©
 Ordenes predefinidas. Imagenes cedidas por el

S.Farmacia, HOF@ Vall d’'Hebro
« Costes. @
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Tercer

. punto de
‘3 control
%, \

Controles de calidad basicos recomendados

[ Doble comprobacion de productos iniciales J

> QUE:

1. Los productos seleccionados corresponden con los indic ados en
la hoja de elaboracion.

2. Las etiquetas corresponden a los productos a preparar y al
paciente concreto (si procede) indicados en la hoja de e laboracion.

3. Laintegridad de todos los envases de los productos.

4. Las caracteristicas fisicas: color, transparencia y ausencia de particulas
visibles.

5. Condiciones de conservacion adecuadas.

6. Fecha de caducidad apta.

r-. |
7. Reqistro del control del certificado de calidad en materias priﬁﬁ%@.
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Controles de calidad basicos recomendados

[ Doble comprobacion de productos iniciales J

> QUIEN: ATS / Técnico .
> DONDE: en cabina.

Tercer » CUANDO: inmediatamente antes del inicio de la
“ punto de
¢ control elaboracion del producto/s.
. » COMO:

= Métodos cualitativos manuales: identificacion visual
= Meétodos cualitativos electronicos:
* Identificacion por codigos de barras EAN/GS1-
128, data matrix.

» ldentificacion por reconocimiento de voz.

Imagen cedida por el S.
Farmacia, Hospital
Universitario Dr. Peset

Imagenes cedida por el
S.Farmacia, Hospital Clinic

de Barcelona

Imagen M@? por el
S.Farmacia, Hospital

Vall d’Hebron
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Cuarto
punto de
control

N

Controles de calidad basicos recomendados

[ Controles durante el proceso de elaboracion J

> QUE:

1. Todos los componentes utilizados son correctos.

2. El volumen de los productos utilizados son los indicados en la hoja de
elaboracion.

3. Los envases vacios de los productos iniciales se ajustan al volumen
especificado en la hoja de elaboracion.

4. El volumen remanente en cada resto de vial es el ajustado.

5. Las jeringas utilizadas son las apropiadas para el volumen medido.

6. Los productos intermedios (viales reconstituidos) estan libres de
particulas visibles, espuma y precipitados.

r-. |
V4 - L = l‘\
7. Latécnica de preparacion es la adecuada. NC
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Controles de calidad basicos recomendados

[ Controles durante el proceso de elaboracion J

QUIEN: ATS / Técnico.

DONDE: en cabina.

CUANDO: durante el proceso de elaboracion.
COMO:

YV V V V

Cuarto
punto de
control

o = Observacion directa del proceso completo.
i

= Comprobacion parcial durante el proceso:
= Métodos electrénicos:
« Reconocimiento de voz.
« Pantallas tactiles.

 Reconocimiento de imagenes.
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Controles de calidad basicos recomendados

[ Controles durante el proceso de elaboracion J

> COMO:
= Métodos de control de voliumenes utilizados:
= Recuento de envases utilizados y restos remanentes.

Cuarto = Comprobacion de los émbolos de las jeringas

%; puntode utilizadas.
control

%, ﬁe = Metodo gravimeétrico aplicado a los componentes.
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Controles de Calidad de Productos Estériles

Controles de calidad basicos recomendados

[ Controles del producto final elaborado J

> QUE:
1. Esterilidad.
2. Inspeccion fisica visual del producto:
= Ausencia de particulas, de rotura de emulsion (en NP).
= Caracteristicas organolépticas: color, transparencia.
= Volumen final correspondiente al indicado en la etiqueta.

= [ntegridad del envase y de los cierres.

Quinto 3. Acondicionamiento:
punto de
; :ntrol = Envasado adecuado a las caracteristicas del producto.
s
s [

= Etiqueta de identificacion del producto correcta.

4. Comprobacion de volumenes utilizados de productos |n|C|aIe$

NC
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Quinto
punto de
N control
s \e

Controles de calidad basicos recomendados

[ Controles del producto final elaborado J

QUIEN: ATS / Técnico / Farmacéutico 4

> ;

) - ; ‘.'._,.:
» DONDE: en presala ~ @
» CUANDO: tras finalizar el proceso de elaboracion. HU
> COMO:

= Prueba de estanqueidad.
= Metodos de control de volumenes utilizados:
= Recuento de envases utilizados y restos remanentes
= Comprobacion de los émbolos de las jeringas utilizadas.

= Método gravimétrico aplicado al producto final.

NC
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o, Controles de calidad basicos recomendados

%, ]

Control de dispensacion
P\K.P‘m\\ .
» QUE: el producto corresponde al paciente

N > QUIEN: ATS / Técnico / Farmacéutico

. N > DONDE: en presala
» CUANDO: tras finalizar el proceso de
| »

. elaboracion.

W . :ai .

- > COMO:
N: = Metodo visual.

S. N = Método electronico por identificacion de i . .

v genes cedida por el S. Farmacia,

, - Hospital Universitario Dr. Peset
Sexto codigos.

Sé punto de

N control NC

S, N ,
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Controles de Calidad de Productos Estériles

)Y
.

ws N; Séptimo
punto de
N control

S \é NC
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