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INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

QEPUBLICA DEL PERy,

RESOLUCION JEFATURAL
Surquillo,/g de ‘Au/u‘ © 2015.

VISTOS:

El Memorando N° 700-2015-DF-DISAD/INEN de fecha 01 de junio de 2015, emitido
por la Directora Ejecutiva del Departamento de Farmacia y el Memorando N° 80-2015-
DNCC-DICON/INEN de fecha 01 de junio de 2015, suscrito por la Directora Ejecutiva
del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncoldgicos; v,

CONSIDERANDO:

Que, el Reglamento de Organizacion y Funciones del [nstituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), aprobado mediante Decreto Supremo N°
001-2007-SA, establece -en su articulo 6° literal c- que: “Es funcion general del INEN:
Normar, organizar, conducir y evaluar la promocién de la salud en la poblacién
nacional para inducir habitos saludables, con propésito de evitar y/o controlar los
factores cancerigenos y reducir los riesgos y dafios oncoldgicos”; asimismo con mayor
precision en el literal g) del mismo articulo, establece la funcién de: “Innovar, emitir y
difundir, a nivel nacional, las normas, guias, métodos, técnicas, indicadores y
estdndares de los procesos de promocion de la salud, prevencion de enfermedades
neoplasicas, recuperaciéon de la salud, rehabilitacién y otros procesos relacionados
especificamente con el campo oncolégico”; siendo remarcada su funcién en el literal
h) del precitado articulo 6°: “Emitir las normas para establecer el control técnico de los
servicios de salud oncoldgicos a nivel nacional”;

Que, del mismo modo, en el Articulo 52° -inc. h- del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), precisa
como una de las funciones del Departamento de Farmacia: “Formular, proponer en
_coordinacién con las unidades organicas de la Direccion de Control del Cancer, las
normas para el uso de productos farmacéuticos en el marco del manejo
multidisciplinario del cancer que deben desarrollar los Comités o instancias
funcionales correspondientes, en concordancia con la formalidad prescrita por el
Sector”;

Que, de acuerdo a los documentos de vistos, se previene la elaboracion, elevacion y
solicitud de aprobacion del documento normativo denominado: “Guia de Buenas
Practicas de Preparacion del Equipo Funcional de Farmacotecnia”; documento que




tiene como como finalidad establecer una guia para las buenas practicas en la
preparaciéon de los medicamentos, lo cual va permitir dar una mayor garantia de
calidad, que asegure la preparaciéon de los mismos, brindando a su turno mayor
seguridad en el servicio otorgado a los pacientes; constituyéndose asi como un
conjunto de directrices adoptadas con el objeto de asegurar que los productos o
dispositivos sean de calidad requerida para el uso al que estan destinados;

Que, la “Guia de Buenas Practicas de Preparacion del Equipo Funcional de
Farmacotecnia”, cumple con los requisitos previstos en la Ley N° 28173 (Ley del
Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perl) y su Reglamento, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 008-2006-SA y se constituye como un valioso instrumento
normativo, al contener aspectos conceptuales, estructurales y metodol6gicos, que
permiten definir los principios de las buenas practicas en la preparacion de
medicamentos dentro de la Unidad de Farmacotecnia del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN), por lo que resulta procedente su aprobacion;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Secretaria General,
de la Direccion General de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, de la
Direccion General de Control del Cancer, de la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, de la Oficina General de Administracion, del Departamento de Farmacia,
del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncolégicos y de la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con las atribuciones establecidas en la Resolucion Suprema N° 008-
2012-SA y el literal x) del articulo 9° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, concordante con el
literal g) del Articulo 6° del mismo cuerpo normativo.

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: APROBAR la Guia Técnica denominada: “GUIA DE
BUENAS PRACTICAS DE PREPARACION DEL EQUIPO FUNCIONAL DE
FARMACOTECNIA”, que como anexo forma parte de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Disponer que la Oficina de Comunicaciones de la Secretaria
General del INEN, publique la presente guia, debidamente aprobada, en el Portal Web
Institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE
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=== GUIA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS DE PREPARACION DE LA UNIDAD DE FARMACOTECNIA

| L. INTRODUCCION

e

El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas cuenta con La Unidad Prestadora de Servicios
Farmacéuticos (UPSF), que dada su nivel de complejidad, como Instituto Especializado (nivel llI-
2), prepara en el area de Farmacotecnia, formulaciones magistrales estériles (Oncoldgicas y
Nutricionales) y formulaciones magistrales no estériles (preparados de uso tdpico y oral) bajo la
responsabilidad de un equipo profesional de Quimicos Farmacéuticos entrenados y capacitados.

Los preparados magistrales hospitalarios, requieren desde el punto de vista de la calidad, una
consideracién diferente en el grado de técnicas aplicadas para asegurar la calidad, respecto a
aquellos fabricados a nivel industrial.

Esto implica emplear técnicas adecuadas para asegurar la calidad del producto, acorde a los
procesos de preparacion en la farmacia.

Algunas de las caracteristicas o criterios que diferencian la preparacion en farmacias de la
elaboracién industrial, incluye la existencia de una relacién especifica entre el farmacéutico, el
paciente y el profesional prescriptor, logrando tratamientos individualizados que responden a
necesidades particulares.

La responsabilidad técnica de la preparacion y supervisién de preparados magistrales en los
hospitales recae en la Direccién Técnica de Farmacia.

Esta Guia ha sido elaborada luego de una exhaustiva revision de la literatura internacional vigente
y la colaboracion de Quimicos Farmacéuticos expertos de nuestra institucion.

3

%\ m. AMBITO DE APLICACION

La presente guia se aplica a las preparaciones magistrales estériles y no estériles que son
preparadas en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas por el Departamento de
Farmacia con la finalidad de adaptarlos y/o adecuarlos a las necesidades especiales de cada
paciente.
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GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE PREPARACION DE LA UNIDAD DE FARMACOTECNIA

LIV. BASE LEGAL B

¢ Ley N°26842, Ley General de Salud.
Ley N° 28173, Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perd.
Ley N° 20459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. :

¢ D.S. N° 008-2006-SA, Reglamento de Ley N° 28173, Ley del Trabajo del Quimico
Farmacéutico del Per.

® D.S.N°014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

e D.S. N° 016-2011-SA, Reglamento para el Control, Registro y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

® Resolucién Ministerial N° 491-2012/MINSA: "Listado de Estandares de Acreditacién para
Establecimientos de Salud con Categoria I11-2".

| V. CONTENIDO B

5.1 Consideraciones Generales

5.1.1 Definiciones Operativas

Acondicionamiento: Lavado y desinfeccién del exterior de los envases de medicamentos (aditivos),
Se expone a la solucién desinfectante segtin procedimiento especifico. Luego se envia al 4rea de
preparacién.

Antineoplésicos: Los medicamentos antineopldsicos, llamados anteriormente citotéxicos o
anticancerosos, tienen la capacidad de matar o detener el crecimiento de las células vivas. Se
usan en la quimioterapia del cancer.

Area limpia: Segin la ISO 14644-1 “Un cuarto en la cual la concentracién de particulas
aerotransportadas esta controlado, y la cual est4 construida y usada de una manera que minimiza
la introduccién, generacisén y retencion de particulas dentro del cuarto y en la cual otros
parametros relevantes como por ejemplo temperatura, humedad Yy presion esta controlado tanto
€omo sea necesario”

Aseguramiento de la calidad: Parte de la gestion de calidad orientada a proporcionar confianza en
que se cumpliran los requisitos de calidad. Es la totalidad de medidas tomadas con el objeto de
asegurar que los productos o dispositivos sean de la calidad requerida para el uso al que estén
destinados.

Buenas précticas de preparacion de medicamentos: parte de la garantia de calidad que asegura
que la preparacién de los medicamentos en los hospitales se realiza de acuerdo con unas normas
de calidad apropiadas.

Carcinégeno: Sustancias Yy preparados que por inhalacién, ingestion o penetracién cutdnea,
pueden producir cancer o aumentar su frecuencia.
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Citostéticos: Se pueden definir como aquellas sustancias capaces de inhibir o impedir la
evolucién de la neoplasia, restringiendo la maduracion y proliferacién de células malignas,
actuando sobre fases especificas del ciclo celular y por ello son activas frente a células que se
encuentran en proceso de divisién. Este mecanismo hace que, a su vez, sean por si mismas
carcindgenas, mutagenas y/o teratégenas.

Control de calidad: Conjunto de procedimientos técnicos y actividades, incluyendo muestreo,
andlisis, certificado analitico, para asegurar que los insumos, materiales, productos o
dispositivos, en cualquier etapa, cumplen con las especificaciones establecidas para identidad,
potencia, pureza y otras caracteristicas que sean requeridas. :

Control durante el proceso: Verificaciones efectuadas durante el curso de la preparacion de
una férmula magistral, incluyendo su empacamiento, destinados a asegurar que el producto
resultante cumple las especificaciones. :

Esclusa: espacio cerrado con dos 0 mds puertas, interpuesto entre dos o mas salas de distinto
nivel de limpieza, con el fin de controlar la circulacion de aire entre ellas cuando se accede a
las mismas. Las esclusas se disefian para su uso por personas o por objetos.

Empacado: embolsado y etiquetado a que se somete a la formulacién magistral parenteral.

Farmacia de los establecimientos de salud: Establecimiento farmacéutico perteneciente a-un
establecimiento de salud ptblico o privado, en el que se brindan los servicios correspondientes
a la Unidad Productora de Servicios de Salud- Farmacia, segun la normatividad especifica y
nivel de categorizacion del establecimiento de salud. Incluye entre otros, a las Farmacias de los
establecimientos de salud del Ministerio de Salud. EsSalud, las Fuerzas Armadas y la Policia
Nacional del Pert.

Férmula magistral: Preparado farmacéutico destinado a un paciente individualizado, elaborado
por el profesional Quimico Farmacéutico o bajo su direccién, en cumplimiento expreso a un
prescripcién facultativa detallada de el o los ingredientes activos que incluye, segtn las normas
tecnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en una farmacia, botica o farmacia de
los establecimientos de salud.

Fraccionamiento: Division del contenido de un todo, de materia prima, producto farmacéutico.

Garantia de la calidad: Es el conjunto de medidas que se adoptan para asegurar que los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios sean de la calidad
requerida para el uso al que estdn destinados.

Genotoxico: Perjudicial para el DNA, pertenecen los agentes como radiaciones o sustancias
quimicas que rompen el DNA, pudiendo causar mutaciones o cancer.

ISO 5: Clasificacién de aire para salas limpias segin la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) que corresponde a la clase 100, es decir, 3 500 particulas maximas permitidas de
0.5um/m® en operacion y microorganismos <1 UFC/ m® de aire.

ISO 7: Clasificacién de aire para salas limpias segun la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) que corresponde a la clase 10 000, es decir, 3 500 000 particulas maximas permitidas
de 0.5um/m® en operacién y microorganismos hasta 100 UFC/ m® de aire.

ISO 8: Clasificacién de aire para salas limpias segtn la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) que corresponde a la clase 100 000, es decir numero de particulas no definidas y
microorganismos hasta 200 UFC/ m® de aire.
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Materia prima: es toda sustancia, activa o inactiva, que es utilizada en las preparaciones y que
interviene directamente en la elaboracion de un preparado, sea que ésta permanezca
inalterada, sea modificada o eliminada en el transcurso del proceso.

Material de acondicionamiento: cualquier material empleado en el acondicionamiento de
medicamentos, a excepcion de los embalajes utilizados para el transporte o envio. El material
de acondicionamiento se clasifica en primario (estd en contacto directo con la forma
farmacéutica, p. ej. el blister de los comprimidos) o secundario (no esta en contacto directo con
la forma farmacéutica, p.ej. etiqueta).

Medicamento: Producto farmacéutico empleado para la prevencién, diagnéstico o tratamiento
de una enfermedad o estado patolégico o para modificar sistemas fisiolégicos en beneficio de
la persona a quien le fue administrado. Incluye especialidad farmacéutica, agentes de
diagnéstico, radiofarmacos y gases medicinales.

Mutagénico: Agente fisico o quimico que induce o incrementa mutaciones genéticas.

Nutricién parenteral: Es una solucién o emulsion, estéril y apirégena, compuesta basicamente
por carbohidratos, aminoacidos, lipidos, vitaminas y oligoelementos, destinadas a la
administracién intravenosa en pacientes desnutridos o en riesgo. Con el objetivo de lograr la
sintesis o el mantenimiento de los tejidos, 6rganos o sistemas.

Nutriente: Son los factores dietéticos de caracter organico e inorgénico contenido en los
alimentos y que contienen vitaminas, minerales, oligoelementos, carbohidratos, proteinas,
aminoacidos o acidos grasos esenciales.

Preparado farmacéutico: Son los preparados de formulas magistrales o preparados oficinales,
elaborados por el profesional Quimico Farmacéutico o bajo su direccién en una oficina
farmacéutica especializada, segin las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico,
dispensado en una farmacia, botica o farmacia de los establecimientos de salud.

Preparaciones magistrales: Pueden clasificarse en estériles y no estériles. Entre los preparados
magistrales estériles se consideran las formulas antineoplasicas, las formulas nutricionales
parenterales y otras mezclas intravenosas.

Preparacion (como accion): toda operacion que permite adecuar un medicamento a las
necesidades especificas de un paciente y/o adaptarlo para su administracién o utilizacién. Por
ejemplo, personalizar las dosis o reconstituir un medicamento para que esté listo para su
administracién. También se incluyen las operaciones asociadas a estas actividades, como la
adquisicion de los materiales de partida, los controles de calidad, la aprobacién de la
preparacién final y su almacenamiento.

Preparaciéon (como efecto): es el medicamento dispuesto segin dosis y presentacion
adecuadas a las necesidades especificas de un paciente. Una preparacién es extemporanea
cuando se realiza de forma individualizada y se suministra tras su preparacién. Una
preparacion esta lista para administrar cuando se encuentra en su forma final y solo debe
aplicarse directamente al paciente. Por ejemplo, las jeringas precargadas o las bolsas listas
para la infusién.

Producto estéril: Producto o dispositivo sometido a una proceso de asepsia o esterilizacién.
Libre de contaminante microbioldgico.

Producto terminado: Producto o dispositivo que ha sido sometido a todas las etapas de
manufactura incluyendo el empagque.
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Quimioterapia: consiste en la administracion de farmacos citotéxicos capaces de destruir e
inhibir el crecimiento y la reproduccion de las células malignas en pacientes con enfermedad
oncolégica. A su vez destruyen células de desarrollo normal que se multiplican rapidamente.

Reconstitucién: operacién que permite que un medicamento esté listo para administrar y que se
realiza de conformidad con las instrucciones proporcionadas en la ficha técnica o en el
prospecto o, en su defecto, en un procedimiento normalizado aprobado previamente por el
servicio de farmacia.

Sistema de aseguramiento de la calidad: Sistema de gestién para dirigir y controlar una
_ organizacion con respecto al aseguramiento de la calidad.

Trazabilidad: procedimiento preestablecido y autosuficiente que permiten conocer el historico,
la ubicacién y la trayectoria del producto, desde su origen hasta el destino final.

Validacién: Accién que demuestra, en forma documentada, que un proceso, equipo, material,
actividad o sistema conduce a los resultados previstos.

5.1.2 Sistema de Aseguramiento de La Calidad

El sistema de gestion de calidad del INEN consiste en:

o FElaboracién de procedimientos estandarizados que contemplen aspectos de seguridad
para los manipuladores y los pacientes.

e Registros e indicadores que permitan medir el grado de cumplimiento de los
procedimientos. ‘
Control de los registros y actualizacion de la documentacion.
Ejecutar autoinspecciones internas, acciones preventivas y correctivas, de forma
periddica y constante, que garanticen la mejora continua.

e Asignar los recursos humanos y materiales necesarios para satisfacer las necesidades.

5.1.3 Personal

La Unidad de Farmacotecnia debera contar con personal con conocimientos y competencias en
la preparacion segura de farmacos antineoplésicos. Para asegurar estos conocimientos es
necesario contar con un programa de entrenamiento y formacion continua del personal. (Ver
anexo 1).

La direccién técnica debe precisar por escrito las funciones de los Farmacéuticos Asistentes y
técnicos de Farmacia, y supervisar su cumplimiento.

5.1.4 Infraestructura

e La preparacion y el control de los preparados deben efectuarse en areas que forman
parte de la estructura de la Farmacia y estar emplazados en salas totalmente
independientes del lugar de atencién al publico, separados del almacén y aislados de
otras dependencias de la Farmacia.

e Todas las areas de la Farmacia destinadas a las preparaciones (preparados estériles y
no estériles) deben contar con espacios adecuados e independientes para la
disposicion ordenada de los equipos y materiales.
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e Las superficies (pisos, paredes, techos) deben ser lisas, sin angulos, sin grietas y
permitir una facil limpieza y desinfeccién en los niveles apropiados para el desempefio
de las actividades posibles de contaminacion.

e Todas las areas en general est4dn comunicadas entre ellas a través de 02 cajas de
paso (pass box o transfers), uno para la entrada de los productos y otro destinado
para la salida.

e La comunicacion entre las dreas se realizara mediante intercomunicadores manos
libres.

e Para el caso de preparados estériles, debe cumplir con la clase I1ISO 7: “Las
condiciones ambientales durante la preparacion, el control de calidad y el
almacenamiento deben estar definidas y controladas de acuerdo al nivel de riesgo de
producto.” Los preparados nutricionales parenterales requerirén instalaciones con
presion diferencial positiva +0.02 inch CA respecto al drea adyacente. y renovacion de
aire > 20, mientras que las férmulas magistrales antineopldsicas requieren de una
presion diferencial negativa ~ 0.02inch CA respecto al 4rea adyacente y una renovacion
de aire > 30.

Las dreas de distinto nivel de limpieza deben estar separadas por esclusas con el fin de
controlar la circulacion de aire entre ellas.

e La calificacion de dreas
Como minimo es anual e incluirén los siguientes controles:

- Test de particulas (clase de area)

- Presién diferencial

- Velocidad de flujo de aire

- Renovaciones de aire

- Integridad de filtros

- Test de iluminacién (recomendado)

- Test de ruidos (recomendado)

- Control microbioldgico se efectuara en forma mensual. Los resultados del
control deben registrarse, evaluarse y conservarse.

- Control de temperatura y humedad, la recomendacién es 20 +/- 2°C y la humedad
relativa es 60 +/- 5.

o
& 2\ Zonas de trabajo:
N l % 5.1.4.1  Areas de uso general: (ISO Clase 8)
~IRER « Oficina administrativa
e Servicios higiénicos
o Casilleros

Formulaciones magistrales no estériles:
» Area de preparacion y control de calidad (ISO Clase 7)
» Area de almacenamiento (ISO Clase 8)

Formulaciones magistrales antineoplasicas estériles:
« Area de recepcién (ISO Clase 8)

» Area de acondicionamiento (ISO 7)

* Area de preparacion (ISO Clase 7)

« Area de control de calidad (ISO Clase 8)

» Area de almacenamiento (ISO Clase 8)
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5.1.4.4. Formulaciones magistrales nutricionales estériles:
¢ Recepcién y acondicionamiento (ISO Clase 8)
« Area de preparacion (ISO Clase 7)
o Area de control de calidad (ISO Clase 8)
o Area de almacenamiento. (ISO Clase 8)

Esta instalacién es una zona aislada fisicamente del resto de las otras areas, tiene una
distribucién adecuada que permite el libre trénsito del personal involucrado, de tal manera que
pueda realizar sus funciones de manera efectiva. Y a la vez permite visualizar los procesos
desde el exterior.

5.1.5 Equipos y Utiles Basicos

Los equipos y utensilios basicos deben ser acordes a los trabajos a realizar en el
Unidad de Farmacotecnia y estos deben ser de uso exclusivo, el listado de equipos y
utiles basicos recomendables son:

5.1.5.1 Formulaciones magistrales no estériles:

¢ Balanza analitica

¢ Balanza de precision

¢ Potencidmetro con accesorios

e Agitador magnético con calefaccion

¢ Materiales de vidrio

¢ Encapsuladora semiautomatica

¢ Campana de extraccion

 Agitador de paleta

¢ Termémetro digital

¢ Dispensador de basura para colocar la ropa de desecho
¢ Extintores

» Lavadero de acero inoxidable y dispensador de jabdn.

5.1.5.2 Formulaciones magistrales antineopléasicas estériles:

¢ Cabina de Seguridad Biolégica (CSB) de clase |l tipo B2

¢ Material de vidrio

¢ Conservador de medicamentos

¢ Coche de transporte

o Termo hidrometros ambientales

¢ Dispensador para colocar la ropa de desecho

¢ Extintores

« Lavadero de acero inoxidable y dispensador de jabén.(vestidor)
* Mesas de trabajo de acero inoxidable

» Sillas tipo ergondémicas que no desprenda particulas

¢ Contenedor con tapa para el transporte de los medicamentos.

5.1.5.3. Formulaciones magistrales nutricionales estériles:

¢ Cabina de flujo laminar horizontal
¢ Soporte de sueros
» Conservadora de medicamentos

10
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* Termo hidrémetros ambientales

» Balanza de precisién

» Dispensador de basura para colocar la ropa de desecho

¢ Extintores

e Lavadero de acero inoxidable y dispensador de jabon

e Lavadero de acero inoxidable y dispensador de jabén(vestidor)
* Mesas de trabajo de acero inoxidable

« Sillas que no desprenda particulas.

5.1.6 Indumentaria de Proteccién del Manipulador

El personal que estd manipulando estos medicamentos debe utilizar un equipo de
proteccion individual, el cual consta de los siguientes accesorios:

MAMELUCO CON CAPUCHA DESCARTABLE: traje especial confeccionado con tela no
tejida, impermeable a liquidos y gases y resistente a quimicos, reforzado con cierre frontal,
manga larga y pufios elasticos en las mangas. Norma UNE-EN 368:1994,

CUBRECALZADO: Son de uso obligatorio en la preparacién de formula magistrales estériles.
Con su uso se limita la “salida” de posible contaminacion hacia zonas exteriores.

En el caso de que se utilice calzado especifico éste debe ser lavable y esterilizable, y debera
establecerse una sistematica de limpieza periddica.

GORRO: Todo el personal que trabaje en la CMO debe llevar puesto el gorro para minimizar el
nimero de particulas en suspension.

Debe ser desechable, de un solo uso, de material que no desprenda particulas, y colocarse
antes que la bata.

GUANTES: Se utiliza tanto en la preparacién de mezclas intravenosas de medicamentos
citostaticos como en la manipulacion de los contenedores de residuos y cuando se produzcan
derrames.

Se debe trabajar con doble guante, uno por bajo de la manga (nitrilo, poliuretano o neopreno) y
otro por encima del puiio del traje protector (estéril).

Los guantes de nitrilo son de un grosor de 0.45 mm en los dedos y 0.27 mm en la palma de la

mano. Si se usa guantes de latex, no deben estar empolvados en su interior.

El cambio de guantes se debe hacer aproximadamente cada 60 minutos de trabajo continuado
en la Cabina de Bioseguridad o siempre que haya salpicaduras o rotura accidental.

MASCARAS DE PROTECCION RESPIRATORIA: Es obligatorio el uso de la mascara de
proteccion para todo el personal que ingresa al 4rea de preparacion.

Estas otorgan proteccién respiratoria para controlar le exposicién por inhalacion, las mascaras
tienen un visor que protege de posibles salpicaduras, contienen un par de filiros que posee
carbén activado que no permite la penetracion de particulas soélidas y liquidas, estos filtros
poseen unos adaptadores para la colocacién de los cartuchos que protegen contra vapores y
gases organicos altamente toxicos.

Para el manejo de antineopléasicos se debe utilizar FFP2 o FFP3.
Los Equipos de proteccién personal cambiaran dependiendo de la manipulacién. Ver Anexo 2.
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5.1.7 Distribucién y Transporte

e El transporte y distribucion de los preparados magistrales esta a cargo del técnico en
farmacia debidamente capacitado y entrenado ante un accidente o derrame de los
productos.

o El sistema de distribucion de las formulas magistrales estériles y no estériles, garantiza
la estabilidad e integridad del medicamento hasta la entrega al usuario final.

e Llas férmulas magistrales estériles no administradas retornan a la unidad de
Farmacotecnia.

e La distribucién de los preparados o formulaciones magistrales antineoplasicas deben
transportarse de manera directa a los puntos de administracién, sin realizar escalas o
paradas en otros servicios y/o realizar otras tareas en simultaneo o adyacentes. Los
coches de transporte son de uso exclusivo para las férmulas magistrales
antineoplasicas no deben transportarse junto con otros materiales ni medicamentos no
relacionados.

e Las Quimioterapias Intratecales seran transportadas y dispensados por el Quimico
Farmacéutico dentro de un contenedor cerrado hacia la sala de procedimientos
especiales.

5.1.8 Etiquetado

El etiquetado de las formulaciones magistrales estériles y no estériles consignara todos los
datos requeridos por la legislacién vigente.

Las mezclas preparadas de los antineoplésicos, deben ser facilmente identificables por todo el
personal que participe en su manejo. En el embalaje externo de estos envases debe exhibir
etiquetas claras de advertencia sobre la naturaleza del producto y la via de administracion.
Diferenciando especialmente la via intratecal. ;

Las condiciones de conservacién deben indicarse claramente en el etiquetado del embalaje
externo.

Las instrucciones de manejo de estas etiquetas internas estan descritas en el procedimiento
respectivo.

5.1.9 Documentacion

La documentacion constituye una parte fundamental del sistema de garantia de calidad de los
T medicamentos preparados acorde a las Buenas Practicas de Preparacion en las Farmacias de
: Hospitales, permitiendo, en caso de necesidad, la trazabilidad de cada preparacion.
La documentacion debe ser legible, clara y concisa, que exprese claramente su objetivo y
contenido y estar en todo momento a disposicién del farmacéutico o de quien lo requiera; la
documentacion debe ser archivada por 3 afios.
La documentacion basica estara constituida por:
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I. La presente Guia
1. Procedimiento Operativo Estandarizado (POE)
lIl. Instructivos
IV. Formatos y Registros
V. Otros de origen interno o externo (ej.: certificados de calibracién de los equipos)

Las operaciones de preparacion deben realizarse siempre de acuerdo con las técnicas y

procedimientos adecuados siendo de especial importancia la organizacién de las mismas de
manera que se eviten errores, confusiones, omisiones 0 contaminaciones.
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Debera prestarse especial atencion a todos aquellos factores que puedan afectar a la
estabilidad del preparado.

Para conocer los pasos de una preparacion en la Unidad de Farmacotecnia se ha de tomar en
cuenta el diagrama de flujo de la preparacion (anexo 4 y anexo 5) en donde se detallan los
procesos de los que forman parte.

Los procedimientos indispensables de la Unidad de Farmacotecnia son:
POE Generales

Descripcién de procedimientos

Ingreso y Salida de la Central de Mezclas
Higiene de Manos

Normas de Conducta

Uso adecuado de Guantes

Limpieza y sanitizacion de éreas.

POE Para Formulaciones Magistrales No Estériles

Recepcién y almacenamiento de insumos
Recepcién y programacion

Validacién de formulacion

Preparaciones de uso externo
Preparaciones orales

Empaque y etiquetado

Control de calidad

Distribucién de producto terminado.

POE Para Formulaciones Magistrales Antineoplasicas

Recepcion

Almacenaje

Validacion de la prescripcion y del esquema de quimioterapia
Etiquetado

Acondicionado

Preparacién de la Dosis

Control de Producto terminado

Empacado y distribucion del producto terminado
Segregacion de residuos citotdxicos

Exposicién accidental.

POE Para Formulaciones Magistrales Nutricionales Parenterales

Recepcioén y Verificacion de medicamentos y dispositivos médicos
Validacién farmacéutica - Evaluacién de la Prescripcion
Acondicionamiento

Preparacién

Control y liberacién del producto terminado

Transporte y distribucién de producto terminado

13
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5.1.10 Examenes de Control al Personal

La exposicion potencial a farmacos e insumos estan basados en la toxicidad inherente
de éstos y en el grado de exposicién del manipulador.

La via de exposicion puede ser por inhalacién, contacto y absorcién a través de la piel,
ingestion o inyeccion. La inhalacion y el contacto/absorcién a través de la piel son las
vias mayoritarias de exposicion.

Por este motivo, cada trabajador expuesto debera disponer de un historial médico de salud
laboral, en el que constaran sus antecedentes personales y laborales, las caracteristicas del
lugar de trabajo, el examen médico previo, el tiempo en el lugar de trabajo, las revisiones
periédicas, las exposiciones accidentales, etc.

El reconocimiento médico (RM), los tipos de evaluaciones y la periodicidad de tales
evaluaciones se detallan en el Anexo 3.

5.1.11 Recoleccion De Residuos De Farmacotecnia

Los residuos de medicamentos y el material contaminado, se recogeran en los contenedores
rigidos, resistentes, impermeables e imperforables que garanticen su cierre hermético, evitando
o minimizando la emisién de sustancias tdxicas al ambiente.

Los materiales punzantes o cortantes contaminados con citostaticos se introduciran en envases
rigidos de color blanco y amarillo “Citotéxico”. Una vez llenos en sus 2/3 partes y cerrados
herméticamente se depositardn en el punto de acopio destinados a residuos con la
sefalizacion correspondiente. Se retiraran del area de preparacién al cambio de turno.

Todos los envases de residuos seran de un solo uso y no podran volver a abrirse una vez
cerrados.

El personal de Limpieza es el encargado de la retirada de estos contenedores desde los
lugares de preparacion hasta el almacén final. En los momentos de minima circulacién de
personas.

La retirada de los residuos del instituto se realiza por un gestor externo autorizado para su
posterior eliminacién segin norma vigente.

| VI. RECOMENDACIONES

Asi también estar4 sujeta a una revision cada dos afios acorde a los cambios producidos por
los avances técnicos o cientificos, aplicados en pro de la calidad de vida de los pacientes y la
bioseguridad de quienes manipulamos estos farmacos antineoplésicos.
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| VII. ANEXOS

ANEXO N° 1

TEMAS DE CAPACITACION PARA PERSONAL QUE MANIPULA
FARMACOS ANTINEOPLASICOS

1. Riesgos laborales de exposicion a farmacos antineopléasicos y sus residuos.

Medidas de control y practicas de trabajo al manipular farmacos antineoplasicos y sus
residuos.

Correcta seleccion, uso, limpieza del equipo de proteccion personal (EPP).
Procedimientos en caso de derrames (notificacion y registro accidente lesién y derrame).
Aimacenamiento transporte y eliminacién de residuos antineoplasicos.

Conocimiento farmacoldgico de las Farmacos Antineoplasicos.

N o o koo

Técnica de manipulaciéon de medicamentos en cabina de flujo laminar o cabina de

bioseguridad.

©

Preparaciones estériles: técnicas y control de proceso.

Utilizacion de equipos, materiales o dispositivos médicos.

10. Fraccionamiento de medicamentos y conservacion de las preparaciones de
medicamentos.

11. Limpieza de las salas blancas: requisitos de los agentes de limpieza, técnicas empleadas

para limpieza y validacién de limpieza.

(Del item 7 al item 10 solo para los Quimicos Farmacéuticos)

Fuente: Guideline Safe Handling of Cytotoxic Drugs and Related Wastes. Australia. 2012.
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ANEXO N° 2

EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL SEGUN TIPO DE MANIPULACION

Etapas del circuito del Guantes | Bata | Proteccion | P.facial | Gorro | calzas
medicamento respiratoria
Retiro de empaque y limpieza 2 pares v v
Almacenamiento 1 par v v
Preparacion estéril 2 pares v v v v
Preparacién no estéril 1 par v v
Preparacién de cremas, 2 pares v v
unglientos, sol. Oral y triturar
pastillas.
Administracion (IV, IM, SC, 1 par v Con riesgo
Vesical, Intratecal, sol. Oral) o de
ey, . salpicadura
exposicién accidental.
Administracién via oral (pastillas) 1 par v
Administracion via tépica (cremas, 2 par v Con riesgo
unglientos) de
salpicadura
Administracién por aerolizacién 1 par v v Sgn riesgo
(Rivavidina, pentamidina) salpicadura
Cuidados del paciente 1 par v ggn riesgo
salpicadura
Manipulacién de cama y suelos 1 par 4
contaminados
Gestion de los residuos (recogida 1 par v v v
y transporte)
Derrames o roturas de recipientes | 2 pares v v v v
Mantenimiento de la sala de 1 par v 4 v

preparacién

Fuente: Guia de Buenas Practicas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos, Espafia. Feb 2014.
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ANEXO N° 3

RECONOCIMIENTO MEDICO (RM): TIPOS DE EVALUACIONES Y SU
PERIODICIDAD

El objetivo del RM es doble: pericial (aptitud para el puesto) y preventivo (detectar a los
trabajadores especialmente sensibles al riesgo de exposicion a agentes citostaticos) y adoptar
en cada caso las medidas pertinentes de prevencion de dicho riesgo.

Frecuencia del RM:
e Alinicio, tras su contratacién e incorporacion al puesto de trabajo, como
Reconocimiento Médico Inicial.
¢ Anualmente durante el tiempo que permanezca en el puesto de trabajo.

La informacion obtenida como resultado de estos controles se analizara de forma sistematica lo
que permitira detectar cambios en los patrones habituales.

El reconocimiento médico consta de los siguientes exdmenes:

* Pruebas de laboratorio especificas que incluiran: hemograma completo, pruebas de
funcién hepatica (GOT, GPT y GGT), determinacion de urea, creatinina. Andlisis
completo de orina (bioquimico y morfoldgico).

* Prueba de Espirometria, en el caso de manipuladores de pentamidina y ribavirina y
otros citostaticos que afecten la funcién pulmonar.

Fuente: Gufa de Buenas Practicas Para Trabajadores Profesionalmente Expuestos a Agentes Citostaticos — Madrid- Febrero 2014

ANEXO N° 4

DIAGRAMA DE FLUJO DE LA PREPARACION DE MEZCLAS ONCOLOGICAS

o

L COMIRGIN
> 4

g

Antes de la preparacién

Validacién de la Recepcion y Hoja de

o .. . . itizaci nciliacién
prescripcion Almacenamiento preparacion Sanitizacion Conciliaci6

Reconciliacion Preparacion | Verificacion de producto
p terminado

Revisién del producto Cpiga . "
terminado Empacado Distribucion Registro de recepcién
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ANEXO 5

DIAGRAMA DE FLUJO DE PREPARACION DE MEZCLAS NUTRICIONALES PARENTERALES

\
Recepcidn de Insumos

> Previo a la
Preparacion

Validacion farmacéutica
de formulacidon

N

Acondicionamiento

Durante la
> preparacion

Preparacion

Control de producto |
terminado

Después de la
> preparacion

Seguimiento de
paciente con NP
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ANEXO N° 6
MATRIZ DE PREPARADOS NO ESTERILES

PROCESO DE PREPARACION

*Redispersi6n o dilucién del medicamento para su posterior dosificacién parcial o en forma de multidosis.

*Preparaciones que requieran dispositivos y operaciones especiales para su preparacién o administracién.

*Preparaciones que requieran célculos complejos con conversién en unidades (mg, mMol, mg%) para determinacién de dosis
y concentracién.

*Reconstitucién y dilucién de preparaciones liquidas extemporéneas [ multidosis uﬁlizando diferentes diluyentes o
volimenes no indicados en ficha técnica, prospecto o bibliografia

*Mezclas de mas de dos medicamentos en solucién, suspensién o emuision sin datos de estabilidad.

*Proceso de preparacién unitaria que dura méas de 20 min.

*Redispersién o dilucién de medicamentos sélidos para administracion extemporanea en forma liquida no indicada en las instrucciones
del prospecto o ficha técnica, siempre que se administre todo ef contenido. Uso total.

*Preparaciones que requieran célculos sencillos.

*Proceso de preparacion unitaria que dura entre 5-20 minutos.

*Reconstitucién y dilucién sencilla de preparaciones liquidas extemporaneas o multidosis siguiendo ficha técnica / prospecto con
dispositivos o indicaciones del volumen fijo de reconstitucién (vasos, frascos, jeringas orales, enemas) y con concentracion conocida.
*Preparaciones que no requieren célculos.

*Proceso de preparacion unitaria que dura meno de 5 minutos.

VIA DE ADMINISTRACION DE LA PREPARACION

*Mucosas intemas, via vaginal o intranasal.

*Via oral, bucal, sublingual o rectal. Sondas u ostomias.

*Via tépica transdérmica sobre superficie o piel intacta.

PERFIL DE SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO

*Potencialmente letales en caso de sobredosis
*Vesicantes, irritantes, corrosivos, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso.

O] [>|wo

*Estrecho margen terapéutico.
“Alta incidencia de reacclones adversas relacionadas con la administracién.
“Medicamentos de ensayos clinicos o de especial control médico {opidceos)

[e+]

*Demés (sin potencial toxico, amplio margen terapéutico y baja incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administracién)

CANTIDAD DE UNIDADES PREPARADAS

*Para més de 25 pacientes

*Entre 25 y 2 pacientes

*Para un paciente

>|mO| >

VULNERABILIDAD DE LA PREPARACION

"Sustancias de alto riesgo de contaminacién microbiolégica que requisren manipulacidn en ambiante controlado para uso multidosis :
*Formas farmacéuticas complejas de liberacién modificada.

*Medicamentos con -alto riesgo de inestabilidad ﬁsicoqufmica, hlgroscépica, rlesgo de ox!daclén nesgo de precipuado, agregaclén,

degradaci6n pH dependiente, solubilizacién dificil o lenta , coloraciones, separaciones de fases.
*Sistemas inestables emulsiones y suspensiones a partir de solidos que requieren validacién galénica para poblaciones vulnerables.
*Preparaciones cuya informacién de estabilidad no estéa disponible.

*Preparados de bajo riesgo de contaminacién para uso muitidosis
*Informacién de estabilidad y conservacion publicada en estudios validados, ficha técnica o prospecto.
*Preparados sensibles a la luz o temperatura.

*Preparados de bajo riesgo de contaminacién para uso inmediato con estabilidad conoclda uso total.

DISTRIBUCION DE LA PREPARACION

*Uso exclusivo para otros hospitales

*Uso combinado para el hospital que lo prepara y para otros hospitales.

TO| > W

(") Fuente: gula de buenas précticas de preparacién de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria. Esparia, junio 2014.
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NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS DE PREPARACION

Nivel de riesgo

Requisitos de preparacién

Otros requisitos

Si el conjunto de letras contiene al menos una
D, la preparacién se considera una
preparacién de riesgo alto.

Servicio de Farmacia

Preparacidn en la zona de
preparacién de no estériles en sala
blanca {(ambiente controlado).

» Validacién galénica obligatoria.

o Plazo de validez segtin cuadro inferior o segiin
estudios que superen los establecidos en las
recomendaciones.

Si el conjunto de letras contiene al menos una
C o tres 0 mas B ( y no contiene ninguna D),
se considera una preparacién de riesgo medio

Servicio de Farmacia

Preparacién.  en zonas  de
preparados no estériles en sala
blanca (ambiente controlado).

Validacién galénica obligatoria.

Plazo de validez seglin cuadro inferior o segin
estudios que superen lo establecido en las
recomendaciones.

Servicio de Farmacia

Preparacién en zona de preparados
no estériles en sala Dblanca
{ambiente controlado).

Validacion galénica obligatoria.
Plazo de validez segtin cuadro inferior

Si el conjunto de letras contiene menos de 3 B
(ninguna C ni D) se considera una preparacién
de riesgo bajo

Servicio de Farmacia
Preparacién en la zona de
preparados no estériles en sala
blanca (Ambiente controlado).

Validacién galénica recomendable
Preparaciones multidosis a partir de
medicamentos  comercializados  siguiendo
instrucciones de ficha técnica, prospecto o
publicaciones relevantes.

Plazo de validez seguin cuadro inferior.

Servicio de Farmacia
Zona de preparados no estériles sin
zona blanca.

Validacién galénica recomendable.

Preparacion  multidosis a  partir de
medicamentos  comercializados  siguiendo
instrucciones de ficha técnica, prospecto o
publicaciones relevantes.

Plazo de validez segtin cuadro inferior.

Unidad de enfermeria en planta sin
ambiente controlado.

Iniciar su administracién en las 12- 24h desde
su preparacion.

Plazo de validez en preparados multidosis
segun la ficha técnica y el prospecto.

Plazo de validez en redispersiones de solidos
orales para usc inmediato de 12-24 h.

(*) Fuente: gufa de buenas précticas de preparacion de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria. Espaiia, junio 2014.

ANEXO N° 8

PLAZOS DE VALIDEZ DE PREPARADOS NO ESTERILES

Preparaciones no acuosas (capsulas, comprimidos, supositorios...)

Hasta el 25 % de la caducidad original, méximo 6
meses

Preparaciones acuosas

Via oral (soluciones, suspensiones...)

14 dias a temperatura entre 2y 8 °C

Via no oral {cremas, soluciones tépicas...)

La duracién del tratamiento, maximo 30 dfas.

(1) Enaquellos casos en los que el servicio de Farmacia asigne plazos de validez superiores a los establecidos, debera realizar un
control de calidad galénico y de estabilidad y estar documentadas. Las preparaciones solo pueden almacenarse a temperaturas
por debajo de la temperatura ambiente si no esta contraindicada esa posibilidad.

(2) Las preparaciones de riesgo alto deben someterse a un doble chequeo antes de su preparacion.

0N
=
=
3
3
S
s

.
%

(*) Fuente: gufa de buenas précticas de preparacién de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria. Espaiia, junio 2014.
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