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RESUMEN

En el presente trabajo de investigacion se propone un manual de
procedimientos para la preparacion de mezclas de nutricion parenteral en el
servicio de farmacia del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom, para ello
se disefiaron instrumentos para la obtencién de datos que evidenciaran de
manera clara, puntual, completa y veridica los procedimientos de preparacion

de Mezclas de Nutricidon Parenteral.

Para materializar los objetivos propuestos se auxilié6 del método deductivo y de
diferentes técnicas de recoleccion de datos; tales como la observacion directa,
el analisis microbiologico, monitoreo ambiental microbiolégico y la revision de
documentos. Se utilizaron diferentes instrumentos de obtencién de datos, tal
como guias de observacion, tabuladores, cuestionarios y entrevistas. Para la
investigacién se tomaron en cuenta las instalaciones y los recursos que posee
el area de preparacion de mezclas de Nutricibn Parenteral de la farmacia del
Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom, en el periodo comprendido de
Febrero-Septiembre del Afio 2013.

Los resultados microbiologicos de las mezclas de nutricibn parenteral fueron
conformes, ya que no se detect6 la presencia de bacterias ni de pir6genos en
las mezclas analizadas, por lo que se deduce que el procedimiento utilizado es
controlado y asépticos, ademas demuestra la competencia del personal, pero
no asi la calidad de los preparados, ya que es importante mantener por escritos
todos los procedimientos que se realizan en el area, para tener evidencia del

proceso.

Por lo antes mencionado, se recomienda que se implemente la propuesta del
manual de procedimientos, para la induccion del personal que ya labora en el
area, y al nuevo personal, asi como a los alumnos que hacen sus rotaciones en

el area de farmacia de Hospital de Nifios Benjamin Bloom.
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XXi

1.0 INTRODUCCION

La participacion del profesional Quimico Farmacéutico en el sistema de salud
publico del pais, ha incrementado en los Ultimos afios; esto queda reflejado hoy
en dia, porque no solo se dedica a la dispensacion de medicamentos en las
ventanillas de farmacia, sino que en los hospitales especializados, es el experto
en la preparacion de mezclas intravenosas, tal como lo es en el Hospital

Nacional de Nifios Benjamin Bloom (HNNBB).

En el Hospital Nacional Nifios se atienden a neonatos y nifios que necesitan de
hospitalizacion; en algunos casos estos pacientes requieren de un cuidado
especializado, sobre todo cuando existen situaciones médico-quirdrgicas que
hacen imposible, insuficiente o impréactica la nutricion oral. Estos pacientes
requieren de productos especiales intravenosos, que son de preparacion

exclusiva del servicio de farmacia.

Para la elaboracion de las Mezclas Parenterales se cuenta con area
especializada que se encuentra aislada de las deméas dependencia de
Farmacia, cuenta con una Camara de Flujo Laminar Horizontal, siendo este un
requisito indispensable, para esta area, sin embargo no se le da mantenimiento
apropiado, también se cuenta con el equipo de llenado automético (Bomba
Mezcladora Pinnacle), este equipo ayuda a mantener controlado el ambiente de

produccion y evitar asi la contaminacién del manipulador.

El Quimico Farmacéutico es el responsable de optimizar el proceso y a su vez
establecer mecanismos adecuados para controlarlo, con el objetivo de
garantizar la seguridad y efectividad del producto final. También es responsable
de la dispensacion de preparaciones parenterales, con la correcta composicion,
pureza, estabilidad y esterilidad, con un acondicionamiento idéneo y una

identificacion precisa y apropiada para el paciente.
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El &rea no cuenta con una Guia o Normativa para la preparaciéon de la M.N.P,
que involucre desde la recepcion de las prescripciones médicas hasta la

dispensacion de las mismas.

Es necesario que el profesional cuente con la documentacion basica, por tanto,
el presente trabajo de investigacion consistio en elaborar una propuesta de un
manual de procedimientos para la elaboracion de Mezclas de Nutricidén
Parenteral, en el servicio de farmacia del ElI Hospital Nacional de Nifos
Benjamin Bloom; el manual permitird conocer el funcionamiento interno en lo
gue respecta a la descripcion de tareas del personal que labora en esa érea,
auxiliar en la induccion del puesto, adiestramiento y capacitacién del personal,
ya que se describird en forma detallada las actividades del puesto de trabajo;
ademas de uniformar y controlar el cumplimiento de las rutinas de trabajo y
evitar su alteracion arbitraria, aumentando la eficiencia de los profesionales,
debido a que se indica lo que deben hacer y cdmo deben hacerlo; también
ayudara a la coordinacion de actividades y evitara desviaciones en el proceso
de produccién. Por todo lo anterior se garantiza la calidad de las mezclas

Parenterales.

Para lograr todo lo anterior se utilizé6 el método deductivo ya que a partir del
andlisis de las situaciones observadas en la técnica actual de preparacién de
MNP y por medio de la investigacion bibliografica, se estableceran los
diferentes procedimientos que deben de llevarse a cabo para garantizar la
calidad del preparado parenteral. Se realiz6 estudio descriptivo y transversal, en

el periodo comprendido de Febrero-Septiembre del Afio 2013.
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2.0 OBJETIVOS

2.10bjetivo General:

Proponer un Manual de Procedimientos para la preparacion de mezclas de
Nutricion Parenteral en el servicio de Farmacia del Hospital Nacional de

Nifios Benjamin Bloom.

2.20Objetivos Especificos
2.2.1 Comparar con estandares internacionales los procedimientos que
se realizan en el &rea de Preparacion de Mezclas de Nutricion

Parenteral.

2.2.2 Evaluar las condiciones medioambientales en que se fabrican las

mezclas de Nutricibn Parenteral.

2.2.3 Verificar la documentacién existente del proceso de produccion.

2.2.4 Disefar un manual de Procedimientos para el area de Preparacion

de Mezclas de Nutricidon Parenteral.
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3.0 MARCO TEORICO
3.1 Generalidades de la Nutricion Parenteral

3.1.1 Definicién de Nutricion Parenteral (NP). o

Se designa Nutricion Parenteral a la técnica nutricional y metabdlica que
consiste en la administracion intravenosa de todos los sustratos necesarios
(aminoacidos, hidratos de carbono, lipidos, electrolitos, agua para inyectables,
vitaminas y elementos trazas), con el propésito de mantener la supervivencia e
incluso facilitar la reparacion y el crecimiento tisular en aquellos pacientes que
por diversas causas no pueden utilizar la via digestiva, se administra por via

venosa central o periférica

3.1.2 Mezclas de Nutricién Parenteral (MNP). @20

Solucién o emulsion compuestas de carbohidratos, Aminoéacidos, lipidos,
vitaminas y minerales, de acuerdo a sus requerimientos nutricionales,
metabdlicos y condiciones clinicas cambiantes, en forma personalizada.
Preparada en la CFLH, en forma estéril y apirdgeno acondicionada en sistemas

cerrados destinada a la administracion intravenosa de la terapia nutricional.

Caracteristicas de las Mezclas de Nutricién Parenteral. g

— Producto de preparacion intrahospitalaria

— Producto estéril y apirdgeno.

— Libre de particulas.

— Libre de incompatibilidades fisica y quimicas.

— Para consumo en las siguientes 24 horas posteriores a su preparacion.

— Preparacion realizada con base a los requerimientos individuales.
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3.1.3 Clasificacion de las NP. & © es

Las Mezclas de Nutricion Parenteral se pueden clasificar segun los
requerimientos caldricos, segun su via de administracion y segun el tipo de

mezclas.
Segun los Requerimientos Caléricos se clasifican en:

— Nutricién Parenteral Total (NPT)

— Nutricién Parenteral Parcial (NPP)

Nutricion Parenteral Total (NPT): Se designa, de esta manera cuando se le
administran todos los nutrientes por via venosa al paciente y se cubren

totalmente las demandas nutricionales.

Nutricion Parenteral Parcial (NPP): se le llama asi, a la forma de
administracion de los requerimientos nutricionales por via venosa, ya se sean
complementados o no por via enteral. Como regla, debe aportar por lo menos la
tasa metabolica basal del paciente y si se utiliza de manera exclusiva, no se
debe extender por un tiempo mayor a 10 dias, debido a que puede ser causa de

malnutricién.
Segun su Via de Administracién se clasifican en:

— Nutricién Parenteral Periférica

— Nutricién Parenteral Central
La Nutricion Parenteral Periférica. o « es

Se refiere a la administracibn de macronutrientes esenciales como lo es el
agua, electrolitos, proteinas y otros sustratos caldricos por una vena periférica
(Vena Basilica y Vena Cefalica) del paciente. Las vias periféricas son accesos

venosos de corta duracibn que se sitlan en venas subcutaneas. Esta es
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apropiada para pacientes pediatricos, debido a que involucra un acceso mas
factible y de menor riesgo. En la figura N°1 y 2 (ver anexo N° 1), se encuentran
sefalizados los puntos de puncion de las venas periféricas mas utilizadas,
prefiere que la Osmolaridad de la solucién sea menor de 800 mOs/L, y cuando
la Osmolaridad es menor a 600 mOs/L, a esta Ultima se le denomina Nutricion
Parenteral Parcial (NPP).

La NP por via periférica se utiliza, por lo tanto, s6lo como medida temporal,
cuando los requerimientos del paciente son bajos por ser un complemento de la

NE o porque no se pueden lograr accesos venosos centrales.

Nutricion Parenteral por Via Central. 7@

La nutricion Parenteral Central es analoga a la Nutricion Parenteral Total (NPT),
debido a que se refiere a la provision diaria de todos los nutrientes necesarios
administrados directamente en el sistema venoso central (Vena yugular interna,
Vena yugular externa y Vena subclavia), por medio de la implementacion de un

catéter en una vena central, facilitando asi su administracion.

La cateterizacion venosa central se recomienda cuando la Osmolaridad de las
soluciones sea mayor de 800 mOsm/L o la concentracién de Dextrosa sea
mayor de 12.5% y se requiera una terapia de tiempo prolongado debido al
estado metabdlico y/o nutricional del paciente, esto evitara secuelas o
complicaciones venosas, tal es el caso de la flebitis y trombosis. En Neonatos
gue pesan menos de 10 Kg, la cateterizacion es dificil y peligrosa debido al que
la vena subclavia es muy pequefia, se recomienda que la puncién percutanea
sea realizada por un procedimiento quirdrgico, cateterizando la vena yugular
interna o externa. En la figura N° 3 (ver en anexo N°1) se sefalan los puntos de
cateterizacion para instalar la NPC, en nifios mayores se sugiere que el empleo

de catéteres centrales sea instalado por un experto. La Nutricibn Parenteral
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Central nunca debe suspenderse bruscamente, en caso de urgencia, se
colocara en reemplazo una solucién de Dextrosa al 10% con el fin de obtener

un flujo minimo de glucosa y de liquidos.

Complicaciones de la Nutricion Parenteral Central
Las complicaciones de la NPC, se clasifica en 3 grupos:

— Complicaciones técnicas o0 mecanica
— Complicaciones metabdlicas

— Complicaciones infecciosas

Técnicas de infusién.

El objetivo de ambas técnicas (NPP y NPC) es corregir o aminorar los signos,

sintomas o secuelas de la mal nutricion.
La seleccion de la via depende de los siguientes factores:

— Osmolaridad de las soluciones.
— Estado nutricional del paciente.
— Necesidades caldricas

— Disponibilidad de la soluciones.

— Duracion de la terapia.

Segun el tipo de mezclas. ¢

— Mezclas tres en uno o todo en uno

— Mezclas sin adicion de grasas:
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Mezclas tres en uno o todo en uno: se fundamenta en combinar todos los

macronutrientes y micronutrientes en una sola bolsa.
Ventaja de las mezclas tres en uno:

— Simplicidad y eficacia

— Reduccion en el tiempo de preparacion y de administracion

— Disminucion del riesgo de contaminacion por reduccion en la
manipulacion de los equipos e insumos.

— Menos riesgo de complicaciones metabdlicas, por lipidos, debido a una
mayor dilucion y al incremento en el tiempo de infusion de los mismos.

— Menor costo.

Mezclas sin adicion de grasas: radica en mezclar carbohidratos, proteinas, y
micronutrientes sin la suma de acidos grasos, los cuales son administrados por

otras vias.

3.1.4 FISIOLOGIA DE LOS PACIENTES PEDIATRICOS Y NEONATOS. 40

El tratamiento Nutricional de un paciente pediatrico es distinto al de un adulto.
Sus caracteristicas fisiologicas, sus necesidades e incluso las enfermedades
son diferentes en gran medida de lo que ocurre en el paciente adulto. Lo
anterior demuestra que la administracion de Nutrientes por via intravenosa en
un paciente pediatrico es distinta, tanto en su prescripcibn como en su

elaboracion.

Una de las caracteristicas de un paciente pediatrico es el crecimiento de su
organismo. Esto significa que los requerimientos de liquidos, energia y
nutrientes son mayores a los de un adulto, ademas los pacientes pediatricos y

neonatales son mas susceptibles a la desnutricién. Por lo que si un nifio con
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periodos cortos de ayuno o con un insuficiente aporte nutricional pueden
provocar un deterioro nutricional mas rapido e incluso alteraciones en el
crecimiento del nifilo. Estas alteraciones son mucho mas graves cuando los

pacientes son recién nacidos.

El menor calibre de los accesos venosos periféricos en el nifio limita
considerablemente la utilizacion de NP periférica. También los accesos venosos
centrales utilizados para la administracion de la NP difieren de los utilizados en

el paciente adulto. (Ver en anexo N° 1)

Si las caracteristicas de prescripcion, composicion y elaboracién varian tanto no
debe resultar extrafio entender que la monitorizacién del soporte nutricional sea
distinta. No sélo se trata de monitorizar la tolerancia en especial encaminada a
la prevencion y deteccion de complicaciones, sino también su eficacia,
entendida como la capacidad para posibilitar un crecimiento y desarrollo

adecuados.

El paciente pediatrico que necesita NP no constituye un grupo homogéneo. No
s6lo por las caracteristicas de cada enfermedad sino también por el tramo de
edad en el que se encuentre el paciente: no es o mismo un paciente prematuro

de menos de 1500 gramos que un adolescente.

La practica comun consiste en la prescripcion de soluciones individualizadas,
hechas a medida en funcién del peso, examenes de laboratorio y la situacion
clinica del nifio. También puede considerarse gue la ruta de acceso dependera
del tamafio del paciente, estado clinico y los sitios venosos disponibles. Cada
edad tiene unas caracteristicas fisiologicas y necesidades para el crecimiento

distintas y, por tanto, requiere una Alimentacion Parenteral diferente.
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3.1.5 INDICACIONES PARA LA ADMINISTRACION DE NUTRICION
PARENTERAL EN NEONATOS Y PEDIATRIA. 4

La Nutricion Parenteral esta indicada cuando la ingesta de nutrientes por via
oral es imposible, insuficiente o impractica en el paciente y es vital importancia
suplir los nutrientes, enteral o parenteralmente, para mantener un equilibrio

entre los requerimientos nutricionales y las necesidades metabdlicas.

La Nutricion Parenteral puede ser utilizada en todo nifio desnutrido o con riesgo
de desnutriciébn secundario a una patologia digestiva o extra digestiva, aguada o
cronica para dar cobertura a sus necesidades nutricionales con el propésito de
mantener su salud y/o crecimiento, siempre que estas no logren ser

administradas completamente por via enteral. Entre estas patologias tenemos:

— Prematuridad
— Patologias digestivas
— Patologias extra digestivas

— Indica iones a largo plazo (fracaso intestinal)

Los nifios son particularmente sensibles a las restricciones energéticas debido
a sus necesidades para mantener un crecimiento 6ptimo, por ello se indica en

los siguientes casos:

— Ayuno absoluto igual o superior a 5 dias
— Ingesta inferior al 50% de sus necesidades durante 7 dias

— Recién nacidos préterminos extremos

En el cuadro N°1, se encuentran las indicaciones mas frecuentes para la

prescripcion de NP. (Ver cuadro N°1 en anexos N°2).
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3.1.6 CONTRAINDICACIONES DE LA NUTRICION PARENTERAL 30,

Se contraindica las MNP a un paciente con tracto gastrointestinal que funcione
adecuadamente, con imposibilidad de acceso venos y a pacientes con

inestabilidad metabdlica.

3.1.7 ESTRUCTURA DEL EQUIPO DE SOPORTE NUTRICIONAL.

Al hablar de NP es importe que se mencione también a los responsables que
determinan el éxito de esta técnica. En la mayoria de los casos se ven
involucradas disciplinas del area de la salud, pero para un adecuado
funcionamiento al soporte nutricional es indispensable que estos profesionales

sean los siguientes:

— Medicina (Médico)
— Enfermeria (Enfermera)
— Nutricion (Nutricionista)

— Quimica-Farmacéutica (Quimico Farmaceéutico)
(Ver en anexo N°4, las responsabilidades del Quimico Farmacéutico)

El trabajo en grupo de los especialistas reduciria el numero de complicaciones,
tanto técnicas, metabolica e infecciosa. Favoreciendo la calidad de vida del

paciente y optimizar al maximo los recursos.

3.1.8 EVALUACION INICIAL. g0,

Para poder prescribirse una NP se necesita conocer primeramente el estado
Bioquimico y Metabdlico del paciente. Es responsabilidad del médico evaluar
cada paciente que requieren de la NP, y se debe de supervisar que dispongan

del protocolo de MNP antes de prepararla y de acuerdo a lo establecido en la
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tabla N°1. El protocolo que se menciona anteriormente consiste en realizar

examenes de laboratorio tales como:

e Hemograma completo.

¢ Electrolitos: sodio, potasio, cloro, calcio, fosforo, magnesio.

e Nitrdgeno ureico sérico.

e Creatinina.

e Glicemia.

e Proteinas totales y diferenciales.
¢ Aminotransferasas (SGOT-SGPT).

e Fosfatasa alcalina.

¢ Bilirrubinas totales y diferenciales.

e Colesterol y triglicéridos.

e Pruebas de coagulacion (PT-PTT).

Tabla N° 1. Monitoreo de Laboratorio.

Examen de laboratorio

Neonatos

Pediatria

Test de glucosa

Diario

Diario

1-2 veces/semana o segun

Semanal o seguln alteraciones

Electrolitos condmmnezg_e?IZpﬁglrzrsnt)e (cada 24- (cada 24-48-72 horas)
Creatinina Semanalmente Semanalmente

Gases arteriales

Segun criterio médico

Segun criterio médico

Gases venosos

Segun criterio médico

Segun criterio médico

Transaminasas

1/semana o segun ictericia

1/semana o segun ictericia

Bilirrubina

1/semana o segun ictericia

1/semana o segun ictericia

Fosfatasa alcalina

1/semana o segun ictericia

1/semana o segun ictericia

Proteinemia

1/semana

1/semana

Cuadro hemaético-

1/semana o segun alteraciones

1/semana o segun

plaguetas (c/72 horas) alteraciones (c/72 horas)

Glucosuria Diario Diario

Cetonuria Diario Diario
Densidad Urinaria Diario Diario
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3.1.9 SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES CON NUTRICION PARENTERAL

Es importante el seguimiento del paciente, el cual comienza con una evaluacion
nutricional mediante parametros controlados, ya sea semanalmente o cuando
las condiciones del paciente lo requieran (normalmente se realiza cada 24, 48 0
72 horas) esto se hace para poder prevenir las complicaciones antes
mencionadas. Los exdmenes de laboratorio que se muestran en la tabla N°1,
deben ser solicitados por el grupo de soporte nutricional en conjunto con los

meédicos tratantes del paciente. (o

Cada paciente que recibe el soporte nutricional por via parenteral debe de tener
una guia de monitoreo de la NP incluida en el Expediente Clinico, en la cual
establecen los datos de identificacion, diagnostico médico y nutricional, la via
intravenosa recomendada, tipo de bomba de infusién, los requerimientos diarios
de cada nutriente y los exdmenes de laboratorio iniciales y de seguimiento.
Cabe destacar que para el seguimiento del paciente se hace necesario la ayuda
del personal de enfermeria, la cual debe de realizar ciertas actividades tales

como:

— Registro de los liquidos administrados y eliminados.

— Registro de los signos vitales.

— Revision de las vias de acceso y linea de administracion de la infusion.
— Determinacién de glucocetonuria.

— Registro del peso diario.

3.1.10 COMPOSICION DE LAS FORMULAS PARENTERALES. ¢ ¢4 ¢s 7

El objetivo principal de la NP es corregir deficiencias nutricionales o evitarlas
cuando no es posible hacerlo mediante una nutricion enteral adecuada, por

inmadurez o por fracaso de la funcion intestinal. Es necesario el disefio de
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férmulas equilibradas en las que se incluyan suficiente cantidad de nutrientes
esenciales y no esenciales. Los requerimientos varian dependiendo de factores

como la edad, peso, actividad, evaluacion clinica y bioquimica.

Los requerimiento nutricionales se clasifican en: Macronutrientes y

Micronutrientes.

3.1.10.1 MACRONUTRIENTES (12
— Requerimientos de Ligquidos

La importancia de la administracion de fluidos o liquidos es para la
conservacion y mantenimiento de estos en el organismo. Los requerimientos de
liquidos se calculan en funcion de la edad, tamafio corporal, estado de

hidratacion, factores ambientales y enfermedades subyacentes.

En la tabla N° 2 se presentan los requerimientos de fluidos segun la edad y
peso del paciente. Existen ciertas situaciones meédicas y ambientales que
aumentan o disminuyen los requerimientos de liquidos en los nifios. (Ver tabla
N° 3).

Tabla N° 2. Requerimiento de fluidos segun la edad y peso del paciente.

Recién nacidos prematuros Fluidos diarios
Pre término primeras 48 horas 60-90 ml/Kg/dia
De 1 a 5 meses de edad 150 ml/Kg/dia
De 6 a 12 meses de edad 120 ml/Kg/dia
De 1 a 2 afios de edad 100-110 ml/Kg/dia
3-5 afios 80-100
6-12 afios 60-80
13-18 afios 50-70
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Tabla N° 3. Situaciones que varian las necesidades de fluidos.

Disminucién Aumento
Oliguria Temperatura ambiental elevada
Humedad ambiental elevada Fiebre
Incubadoras doble pared Diarrea o ileostomias
Ductus arterioso persistente Poliuria
Displasia broncopulmonar Infeccion

Energia (carbohidratos, proteinas y lipidos) @2

El calculo de los requerimientos energéticos debe realizarse de forma
individualizada, segun la edad, estado nutricional y enfermedad subyacente.
Una vez calculado el Requerimiento Energético Basal (REB) se corrige por el
factor de estrés (FE) que produce la enfermedad de base y el factor de
actividad (FA), que es constante en pacientes hospitalizados. Para evitar
sobrealimentacién, se emplea un factor de estrés de 1.1 — 1.2 en nifios con
enfermedad de intensidad moderada y en situaciones graves de 1.5 —1.6. (Ver
tabla N°4).

Tabla N° 4. Requerimientos necesarios de energia en paciente con Nutricion

Parenteral Total segun edad.

De 0 a 1 afo de edad 60 a 120 cal/Kg/dia + porcentaje de estrés
De 1 a 7 afios de edad 75 a 90 cal/Kg/dia + porcentaje de estrés
De 7 a 12 afios de edad 60 a 65 cal/Kg/dia + porcentaje de estrés

De 12 a 18 afios de edad 30 a 60 cal/Kg/dia + porcentaje de estrés

— Carbohidratos 4

Son uno de los vitales elementos de la alimentacion. La principal funcion de los
carbohidratos es suministrarle energia al cuerpo, especialmente al cerebro y al

sistema nervioso.
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Como fuente de hidratos de carbono en la Alimentacion Parenteral Pediatrica,
se utilizan exclusivamente soluciones estériles de D-glucosa. También se le
denomina dextrosa, la cual aporta 4 kcal/g. Cuando se trata de glucosa

monohidratada ésta aporta 3.4 kcal por gramo.

La solucién glucosada empleada para la preparacion de la mezcla de nutricion
parenteral se encuentra al 50%, es decir, que en 100 mL de solucion glucosada
hay 50 g de dextrosa. Hay que recordar que la concentracién de glucosa y la
Osmolaridad de las soluciones deben ajustarse a la via de administracion para

evitar complicaciones.

Tabla N°5. Requerimiento de carbohidratos

Recién nacidos <10 Kg 10-30Kg >30Kg

Carbonhidratos 4-8 hasta 8-14 45-75 2-5
mg/Kg/dia

Para convertir de mg/kg/min a g de glucosa total
G glucosa= (mg/kg/min) x 1.44 x peso
Para convertir de G glucosa a mg/kg/min

mg/kg/min = G glucosa/l.44/peso

— Proteinas @5)

En pacientes pediatricos, y especialmente en neonatos, esta recomendado el
uso de soluciones de aminoacidos especificas debido a la inmadurez de sus
sistemas enzimaticos. En nifios de mayor edad no existen estudios sobre la
adecuacion de estas soluciones, aunque tampoco sobre la idoneidad de las

soluciones para adultos.

Para la preparacion de las MNP, se utilizan soluciones especiales de

Aminoéacidos (AA), como lo es el Aminosplasmal al 6 y 10%. Estos se utilizan
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por su alto contenido de Aminoacidos Ramificados (AAR). Hay que recalcar que

esta solucién tiene bajo contenido en cisteina.

Tabla N° 6. Requerimiento de proteinas segun la Edad.

Menores de 2 afios de edad Méaximo 3g/Kg/dia
De 2 a 4 afos de edad Méaximo 2.5 g/Kg/dia
De 5 a 12 afios Maximo 2 g/Kg/dia
Mayor de 13 afios Maximo 1.5 g/Kg/dia
Lipidose)

Son triglicéridos y estan rodeados de fosfolipidos que es el agente
emulsionante en una continua fase acuosa. Este tipo de emulsién evita la
embolia grasa, que puede ocurrir cuando se rompe la emulsion. Las emulsiones
lipidicas para ser administradas parenteralmente tienen que homogenizarse
cuidadosamente, para producir una dispersion de alta calidad y seguridad. Las

particulas tienen un tamafio de 300nm de didmetro.

Las emulsiones pueden contener acidos grasos poliinsaturados de cadena larga
(aceite de soja) poliinsaturados W3 y Wg (aceite de pescado) monosaturados Wy
(aceite de oliva) o saturados tales como los triglicéridos de cadena media
(MCT). Las mezclas resultan adecuadas para conseguir perfiles de acidos

grasos, mas saludables, de mejor aclaramiento, etc.

La emulsion que se utiliza para las MNP es Lipofundin al 20%, es una mezcla
de triglicéridos de cadena media y de cadena larga (MCT/LCT), ya que esta
emulsion contiene menos PUFA y el MCT es oxidado mas rapidamente: mayor
oxidacion y mejor tolerancia reduce el dafio hepatico y mejora la funcion de los

leucocitos.
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Se recomienda administrar lipidos cuando:

El recuento plaguetario es mayor a 50,000 si es menor de 50,000 y el paciente
tiene de 5 a 7 dias sin aporte de grasas en la NP, es aconsejable de dar un
aporte de 0.5 g/Kg/dia uno o dos veces a la semana, para cubrir los

requerimientos de acidos grasos esenciales.

Se recomienda no administrar lipidos por Nutricion Parenteral, en los

siguientes casos:

— Triglicéridos y colesterol sérico mayor de los niveles normales

— Albumina menor de 3 g% con hiperbilirrubinemia indirecta mayor de 12
mg%.

— En recién nacidos en ventilador con una fraccion inspiratoria de oxigeno
mayor del 60%; debido a que posiblemente tanto la anoxia como la
acidosis condicen el depdsito de grasa en los vasos pulmonares y en la

membrana alveolo-capilar alternado la capacidad de difusion pulmonar.

3.1.10.2 MICRONUTRIENTES (10) (13)(30)
— Electrolitos y minerales

Los electrolitos deben ser afiadidos diariamente para preservar la homeostasis.
Existen en el mercado distintas presentaciones en viales o ampollas que
aportan los distintos electrolitos requeridos. En pediatria se recomienda utilizar
las presentaciones de menor concentracion porque si se produce un error en la
elaboracion de la NP, su repercusién seria menor. . (Ver tabla N° 7 y 8,
Recomendaciones de electrolitos para pacientes neonatos y pediatricos). El
potasio y el sodio se pueden aportar como cloruro, acetato o fosfato. El uso de

uno u otro dependera del estado del nifio. En situaciones de acidosis se utilizara
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el acetato, ya que se transforma en bicarbonato en el organismo. Este Gltimo no

se puede afadir directamente a la NP ya que es inestable.

Los aportes de electroliticos dependen de la edad y de la condicién patolégica

del paciente.

El sodio, los nifilos prematuros tienen mayor perdida por rifidn por lo que
necesitan mayores cantidades de sodio, entre 6-8 meg/dia. En prematuros con
acidosis metabolica por perdida urinaria de bicarbonato puede ser util dar un
50% con acetato de sodio.

Potasio: puede administrarse en forma de fosfato o cloruro. En nifios con
osteopenia hipofosfatemia se debe administrar en forma de fosfato potasico en
un 100%.

Cloruro: un aporte mayor al 6 meqg/Kg/dia puede desencadenar acidosis

metabdlica hipercloremica.

La presencia de calcio y fosforo son necesaria para la formacién ésea, pero
tiene el inconveniente que estos dos origina inestabilidad a la formula, ya que

altas concentraciones de fosforo y calcio aumentan el riesgo de precipitacion.

El fosfato se puede administrar en forma organica o inorganica. En pediatria se
recomienda el uso de fosfato organico para poder alcanzar los requerimientos

del nifio sin que se produzca precipitacion con el calcio.

Calcio: se recomienda administrar como gluconato de calcio al 10% (1 cc = 0,5

mEq = 20 mg); el cloruro de calcio es mas inestable.

Fosfato: se administra como fosfato sddico, potasico o como glicerofosfato
disédico. Este dltimo condiciona junto con el calcio compuestos de

glicerofosfatos céalcicos que son mas estables y solubles.
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La relacion calcio/fosforo ideal: menor o igual a 1,3. En soluciones con Cistina

puede manejarse la relacion 1:8 sin precipitar la mezcla.

Magnesio: se administra como sulfato. En caso de riesgo de sindrome de

realimentacion se debe aumentar la dosis.

Tabla 7. Recomendaciones de electrolitos

Electrolitos Recomendaciones diarias
Sodio 2-4 meg/Kg
Potasio 2-3 meg/kg
Cloruro 2-3 meg/Kg
) 0.25-0.5 meg/Kg
Magnesio
30-60mg/Kg
Calcio 50-500mg/Kg
0.5 -2 meg/Kg
Fosforo
40-70 mg/Kg

Tabla 8. Relacion calcio/Fosforo

Calcio mg/Kg/dia Fosforo mOsm/Kg/dia
Recién nacido prematuro 50-500 1-1.5
Recién nacido termino 300-400 1-15
Preescolar y escolar 100-200 1
Adolescentes 50-100 0.5-1

Elementos trazas/Oligoelementos

Son nutriente esenciales que se requieren en cantidades pequefias. Se pueden

administrar en formulas conteniendo una mezcla de oligoelementos aunque es

posible administrar algun elemento aislado como el Zinc.

Los preparados que se realizan no tienen adicion de hierro, en caso de

necesidad se debe administrar utilizando otra via intravenosa.
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Existen soluciones de oligoelementos Intravenosos (IV) especificos para
pediatria. En pacientes con NP a largo plazo es importante que no haya exceso

de manganeso.

Algunas recomendaciones que indican ciertas asociaciones de Nutricion

Parenteral incluyen:

— Requerimientos de oligoelementos que todavia estan vigentes.

— El manganeso es potencialmente toxico y se ha descrito en este rango
de dosis acumulacion en ganglios basales y otras zonas del cerebro.

— En nifios pre términos los requerimientos de zinc son mayores pero se
puede suplementar con Oligoelementos Zinc que aporta solo este

elemento.

En la tabla N° 9, se encuentran algunas recomendaciones de los requerimiento
de oligoelementos en recién nacidos Pretermito (RNPT) y A termino (RNAT).

El cinc es el Unico elemento traza necesario desde el primer dia de nutricion

parenteral. El resto a partir de la segunda semana.

Cobre y Manganeso contraindica en caso de colestasis. Selenio, cromo y

molibdeno contraindicados en paciente con insuficiencia renal.

Tabla N° 9. Requerimientos de oligoelementos

Elemento traza RNPT mcg/Kg/dia RNAT mcg/Kg/dia Nifios mcg/Kg/dia

cinc 400 200< 3meses 50
Cobre 20 20 20
Selenio 2 2 2
cromo 0.2 0.2 0.2
Manganeso 1 1 1

Molibdeno 0.25 0.25 0.25
Yodo 1 1 1
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Vitaminas (10)

El suplemento vitaminico es necesario para la apropiada mineralizacion de
hueso, funcién enzimatica, integridad de las membranas mucosas y piel durante

el desarrollo.

Las vitaminas son consideradas como nutrientes esenciales, sus dosis varian
de acuerdo a la edad del paciente. Estos requerimientos se pueden observar en
el Anexo N° 3, tabla N° 10.

En la actualidad existen preparados multivitaminicos intravenosos (1V)

disefiados para pediatria por sus necesidades especificas.

3.2 ESTABILIDAD DE LAS MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL. @) (15
@7)
La estabilidad de las mezclas de NP, se centran principalmente en la
degradacion a través del tiempo de los componentes que se conforman la NP.
El riesgo mas serio de incompatibilidad se origina cuando aparecen macro
precipitados mayores a 5-7 um y llegan a la circulacién general. La formacién
de cristales es la mas frecuente observada, sin embargo la incorporacion de
emulsiones grasas puede conllevar a separacion de fase y liberacion de

pequefias gotas de aceite.

En nuestro pais las Mezclas de NP suelen prepararse en forma de “Todo en
uno”. La administracion de los lipidos dentro de las bolsas de NP, implican el
paso de las soluciones a emulsiones de fase externa acuosa. La formacion de
la emulsion conlleva problemas de estabilidad ya que dentro de la NP existen
muchas especies gquimicas capaces de interacciones con dicha emulsion.

Algunas de estas interacciones pueden ser:
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— Positivas: estas interacciones son muy pocas, y estas ayudan a
estabilizar la emulsion.
— Negativas: estas interacciones tienen a provocar la ruptura de la

emulsion.
De este tipo de interaccion dependera la estabilidad de la NP.
La estabilidad se ve afectada por tres tipos de reacciones, estas son:

— Reacciones Fisicas
— Reacciones Quimicas

— Reacciones Microbioldgicas

La estabilidad de los nutrientes en las mezclas de nutricion parenteral depende
principalmente de la concentracion de los mismos, el pH, orden de adicion de
los componentes y la temperatura. Algunas reacciones fisico-quimicas que se

pueden presentar pueden ser:
— Reacciones de Oxidacion

Producidas por la presencia de elementos traza y multivitaminas en la misma
mezcla. El acido ascorbico reacciona con el oxigeno y es catalizado por los
iones del cobre provocando reacciones de degradacion, que no se manifiestan
visualmente debido a las cantidades utilizadas en la preparacion; pero que
pudiera alterar la estabilidad de la mezcla con el tiempo. Por esta razén es
importante conservar la secuencia de la adicion de cada uno de los nutrientes
dentro de la mezcla de nutricion parental y controlar los factores que favorecen
la presencia de oxigeno tales como: permeabilidad del oxigeno durante el
proceso de llenado, aire remanente en la bolsa después del llenado, soluciones
de continuidad en la bolsa y tipo de bolsa utilizada (las bolsas multicapas

reducen la permeabilidad del oxigeno y protegen al acido ascorbico).
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— Reacciones Fotosensibles.

Se presentan cuando la mezcla se expone a fuentes de calor o fuentes de
luminicas muy fuertes como por ejemplo: lamparas de fototerapia. Para evitar
estas reacciones se han recomendado el uso de fundas de proteccion de la
solucién de nutricion parenteral, especialmente cuando esta mezcla no contiene
lipidos. Si existen cambios de coloracion en la mezcla, no se debe administrar

al paciente
— Reacciones de precipitacion

Producidas por calcio, fosfato y elementos traza. Es un estado irreversible y la
solucibn no debe administrarse al paciente. Los factores que afectan la
precipitacion del calcio y fosforo son el pH, la concentracion de glucosa, el tipo y
la concentracion de aminodacidos y la temperatura. En lactantes y en nifios
mayores se aconseja una concentracion de calcio de 10 mEg/L en forma de
gluconato. Por otro lado, se sugiere mantener la relacién calcio-fosforo maximo
en 1:3.

La precipitacion de elementos traza generalmente esta asociada con la
formacion de sus factor de Hierro un cisteinato de cobre, cuando se utilizan
elementos traza que incluyen el Hierro y aminoacidos especiales para recién

nacidos respectivamente.
— Ruptura de lipidos

Es un estado irreversible y por lo tanto se aconseja no administrar al paciente.
Lo genera la desproporcion de lones bivalentes con respecto al volumen de
lipidos, otro factor que se suma es el pH acido de la solucién y la carga de
iones. Los resultados de algunos investigadores sugieren que las mezclas
preparadas con lipidos que contienen Unicamente LCT son menos estable es

que las preparadas con lipidos que combinan MCT Y LCT, debido a que estas
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ltimas contienen oleato de sodio que pueden actuar como co-emulsionante. Se
ha usado la heparina a dosis de 0.5-1 Ul/ml para estimular la lipoproteinlipasa
endotelial y consecuentemente, mejorar la tolerancia a los lipidos. Sin embargo,
debe tenerse en cuenta que la presencia de heparina es las soluciones de
nutricion parenteral aumenta la viscosidad de los lipidos y puede llegar a causar

ruptura de la mezcla en dos fases.
— Agregacion

Se forman pequefios cumulos de globulos de grasa. Esta reaccion se presenta
por disminucion del potencial negativo del glébulo graso que disminuye la
repulsion, es reversible cuando se agita la mezcla, si este estado no se corrige

debe desecharse.
— Reaccién cremosa

Se observa una capa superficial de color mas blanco y espumoso como
consecuencia de una menor densidad de la grasa comparada con la del agua,
es reversible cuando se agita la mezcla. En los casos que no se corrija esta

reaccion, esta mezcla preparada debe desecharse.

3.3 INTERACCIONES DE LAS MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL.
(11) (12)(33)

Los nutrientes para la administracion parenteral estan constituidos por una
mezcla compleja de aminoacidos, hidratos de carbono, grasas, electrolitos y
micronutrientes. Dada su diferente naturaleza quimica pueden interaccionar
entre si originando una mezcla inestable. Por otra parte es un medio muy rico
en sustancias nutritivas, lo cual puede favorecer el desarrollo de

microorganismos.
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Las interacciones pueden ser de tres tipos:

— Interaccion nutriente-nutriente
— Interaccién nutriente medio ambiente

— Interaccion nutriente medicamento

Interacciones nutriente-nutrientes.

La interacciones nutriente- nutrientes tiene que ser de tipo positiva, ya que asi
favoreceria a la formacion de complejos que mantendrian la estabilidad fisica y

quimica de las mezclas parenterales.

Los factores que afectan a la estabilidad de la mezcla son: pH de las
emulsiones empleadas y pH final, la concentracion de iones monovalentes y

divalentes, oxigeno, la presencia de catalizadores (Cobre), luz, temperatura.

A continuacion se presentan algunos ejemplos de interacciones negativas que

desfavorecen la estabilidad:
- Precipitacién Calcio/Fosfato

Es el problema principal de la compatibilidad de la nutricion parenteral. La
precipitacion Ca/P se evita con el uso de sales organicas, como el gluconato
calcico y el glicerofosfato disédico. Para poder utilizar la forma organica del
fosfato, se necesita que la nutricién parenteral lleve el doble de meq de Na que
mmol de fosfato ya que el glicerofosfato disédico aporta 1 mmol/ml de fésforo y
2 mmol/ml de sodio. En el caso que no se cumpla la relacion, el maximo
permitido de Ca y fosfato en la nutricion parenteral es de 30 mEq Ca y fosfato

por litro y dependiendo de la concentracion final de aminoacidos.

Las mezclas de nutricion parenteral en neonatologia se infunden en condiciones

de temperatura ambiente elevadas (incubadoras y la fototerapia) aumentando el
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grado de disociacion de las sales de calcio y fosfato que estdn asi mas
disponibles para interaccionar.

- Calheparinallipidos

La presencia de los 3 componentes cursa con precipitacion, no pudiendo ir los 3

juntos en nutricion parenteral.
- Concentracion lipidica

Las concentraciones de lipidos menores a 10 g/L en mezclas ternarias se
desestabilizan, pudiéndose producir rotura de la emulsién. Las formulas

lipidicas de aceite de soja son menos estables que las mezclas MCT/LCT.

Interacciéon nutriente-medio ambiente
- Luzy oxigeno

Favorecen la degradacion y oxidacion de las vitaminas y algunos aminoacidos.
La luz es inductora de peréxidos. La peroxidacion lipidica es proporcional a la
poli-insaturacion del &cido graso. La fotoproteccion ademas minimiza la
degradacion de las vitaminas fotosensibles y disminuye la peroxidacion de

varios aminoacidos.
- Temperatura

Se debe vigilar la exposicién de la nutricibn parenteral a ambientes calurosos
como incubadoras, bombas de infusion, ventanales soleados e incluso el calor
corporal ya que puede causar la precipitacion del fosfato calcico o rotura de la
emulsion. No se recomiendan temperaturas superiores a 28°C. Refrigerar

retarda el crecimiento microbiano, por tanto la nutricion parenteral no debe estar
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a temperatura ambiente, si no que se debe de mantener almacenada a una

temperatura de 2-8°C.

Para evitar los problemas antes mencionados es absolutamente necesario que
su elaboracion se realice siguiendo una correcta sistematica de trabajo,

adecuadamente protocolizada.

Interaccién nutriente medicamento

Los pacientes tratados con nutricion parenteral estan siendo tratados
concomitantemente con farmacos. EI médico debe estar concienciado de la
compatibilidad de los farmacos parenterales como de los efectos que estos
producen en las medidas de laboratorio y en el estado nutricional del paciente.

Las interacciones mas significativas son concentracion y tiempo dependiente.
Por ello muchos farmacos, tanto individualmente como en combinacion son
incompatibles con infusiones secundarias concentradas (adicion en “Y”), y esto

se hace méas complejo cuando la infusion primaria es la nutricién parenteral.

En presencia de accesos venosos limitados, los farmacos con estabilidad limite
deben ser diluidos y administrados en un acceso en “Y” proximal al paciente. En
el caso de farmacos incompatibles deben administrarse por un puerto diferente.
Se puede predecir en cierto modo la interaccién revisando la ficha técnica del
producto y evitando los farmacos de pH extremos como la fenitoina, farmacos
gue contienen cosolventes como propilenglicol o etanol como la furosemida,

diazepam, digoxina, fenitoina y etoposido.

No se debe utilizar la mezcla nutriente parenteral como via de administracién de

farmacos, excepto en el caso de existir razones claramente ventajosas. Deberia
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darse prioridad a la administracion por otra luz del catéter y, en segundo lugar,
en “Y”. En mezclas ternarias se pueden adicionar farmacos como insulina,
antagonistas H,, heparina sédica, somatostatina y otros siempre que su

estabilidad esté bien documentada.

En la Cuadro N° 4 (ver anexo N°2), se especifica la relacion de principios
activos incompatibles con la nutricion parenteral, dado que la compatibilidad
depende de muchos factores como son, la concentraciébn del farmaco, la
composiciéon de la nutricion parenteral y si ésta es 2 en uno o0 3 en uno, el tipo
de sal quimica del principio activo y el laboratorio que la comercializa, por lo que
habria que valorar la estabilidad en cada caso particular. En el cuadro N° 5 (ver
anexo N°2) y en el Cuadro N° 6 (ver anexo N°2) se especifican los farmacos

compatibles.

Aun si hay compatibilidad fisica de la mezcla podria resultar en perdida de

actividad o decremento de la biodisponibilidad del medicamento.

Cuando se presentan situaciones especiales en las cuales el paciente no posee
otra via diferente de administracion y es dificil o imposible otro acceso venoso,

se recomienda tener en cuenta:

- La linea debe ser vigilada cuidadosamente cada vez que se administre
un medicamento en la linea de hiperalimentacion para detectar la
formacion de micro precipitado.

- Suspender momentaneamente la administracion de la mezcla de NP,
mientras se logra tener otro acceso venoso.

- Enjuagar la via antes y después de la administracion del medicamento,

para evitar agregados, incompatibilidad y depdsitos.
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- Reiniciar la administracion de la NP en el menor tiempo posible, con el
propoésito de evitar COMPLICACIONES METABOLICAS por defecto
(hipoglicemia, hipocalcemia, hiponatremia, etc.) e infecciosas por
contaminacion. Cuando se reinicie la NP no es aconsejable aumentar el
volumen sustraido durante el tiempo de administracion de los
medicamentos, porque podria causar alteraciones metabdlicas en el
paciente como por ejemplo hipercalcemia, hiperglicemia, acidosis, entre

otros.

3.4 CARACTERISTICAS DE LA BOLSA DE NUTRICION PARENTERAL @) (10)
(CX)

Las caracteristicas de los envases de los equipos de infusién son un factor muy
importante que afecta la compatibilidad fisicoquimica y la estabilidad de las

mezclas de Nutriciobn Parenteral (MNP).

La alteraciébn del producto se puede ver favorecida si los diferentes
componentes son transferidos de su envase original a otro. Algunas
investigaciones han descrito un aumento en el diametro de las particulas de las
emulsiones lipidicas al pasar de sus envases originales de vidrio a otros de
PVC. Por tanto, se recomienda mantener los productos en sus envases

originales hasta el momento de su utilizacion.

El oxigeno y la luz causan las principales reacciones de degradacion de los

productos, especialmente vitaminas y emulsiones lipidicas.

El oxigeno presente en la bolsa de NP proviene de la transferencia de los
productos de un compartimiento a otro, del aire residual de los envases y del
gue se permeabiliza a través de las paredes de la bolsa durante su
almacenamiento. Las bolsas EVA presentan la desventaja de no ser totalmente

impermeables al oxigeno.
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Las bolsas multicapa estdn formadas por tres o mas capas, siendo las dos
internas de un material quimicamente inerte y la externa de un polimero
impermeable al oxigeno, al vapor de agua y fotoprotector. Este efecto no es
completo, por lo que se aconseja la utilizacion de bolsas fotoprotectoras que
retienen las radiaciones ultravioletas, evitando reacciones de degradacion como

la peroxidacion lipidica y la degradacion de vitaminas fotosensibles.

La aparicion de nuevos envases de NP multicompatimentales listas para usar
posibilita la conservacibn en compartimentos separados de los distintos
componentes hasta su mezclado antes de su uso, evitando los procesos de
degradacion y aumentando asi su estabilidad y permitiendo un mayor tiempo de

conservacion sin necesidad de refrigeracion.

Se recomienda la utilizacion de bolsas multicapa para evitar la oxidacion de
vitaminas y prevenir la peroxidacion lipidica, especialmente en los siguientes

casos:

— Nutricién parenteral a largo plazo.
— Nutriciones parenterales que no se administren en el mismo dia de su

preparacion y vayan a ser almacenadas.

Nutriciones parenterales pediatricas en las que se administran los lipidos

separadamente.

3.5 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR SUGERIDOS. (,

En la USP N° 34, en el apartado 797, se detallan los Procedimientos generales
para la elaboracion de MNP. La farmacia deberia contar con procedimientos
operativos estandar escritos debidamente aprobados para asegurar la calidad
del entorno en el que se elaboran las MNP. En la, se recomienda adoptar los

siguientes procedimientos:
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Tabla N° 11. Procedimientos Operativos Estdndar recomendados.

NO

Procedimiento Operativo Estandar.

1

Restringir el acceso al area de preparacion al personal calificado con responsabilidades
especificas o tareas asignadas en el area.

Descontaminar todos los materiales envasados en la antesala retirdndolos de sus cajas y
limpidndolos o rocidndolos con un agente desinfectante, como solucién de alcohol
Isopropilico estéril, mientras se los transfiere a un carro limpio y sanitizado o a otro medio
de transporte para su introduccién en la zona amortiguadora o cuarto limpio.

Transportar desde los estantes de almacenamiento los materiales requeridos al area gris
para que puedan descontaminarse.

Los carros usados para llevar materiales desde la sala de almacenamiento no pueden
desplazarse mas alla de la linea de demarcacion del area gris y aquellos usados en la zona
blanca o cuarto limpio no pueden llevarse més alla de la linea de demarcacion a menos
gue se limpien y saniticen antes de volverlos a introducir.

En cada turno deben prepararse los materiales y llevarse al area blanca en uno o mas
carros moviles. Los materiales de reserva o de respaldo general para las operaciones
pueden almacenarse en el estante designado en la zona amortiguadora o cuarto limpio
pero debe evitarse la acumulacion excesiva de materiales.

Los objetos que liberan particulas incluyendo lapices, cajas de carton, toallas de papel y
articulos de algodon no pueden llevarse a la zona de preparacién. Sélo pueden llevarse
productos a base de papel que no desprendan particulas (cajas, fichas de trabajo, etc.).

Debe reducirse al minimo el flujo de tréfico hacia y desde la zona amortiguadora o cuarto
limpio.

El personal que se prepara para ingresar en la zona amortiguadora o cuarto limpio debe
quitarse todas las joyas de las manos y brazos.

El personal que ingresa en la zona amortiguadora o cuarto limpio debe lavarse las manos y
los brazos con jabon, usando un cepillo para los dedos y las ufias. Debe utilizarse un
secador de aire o toallas desechables que no liberen particulas para secarse las manos y
los brazos después de lavarse.

10

El personal que ingresa en la zona amortiguadora o cuarto limpio, después de cepillarse,
deberia vestirse segun se describe en Higiene y Vestimenta del Personal.

11

No puede llevarse goma de mascar, dulces ni ningun tipo de alimentos a la zona
amortiguadora o cuarto limpio ni a la antesala.

12

Al comienzo de cada sesion de preparacién magistral, y cuando se derrama un liquido, las
superficies del ambiente de preparacién, deben limpiarse con Agua Purificada para eliminar
los residuos hidrosolubles. Inmediatamente después, deben sanitizarse con alcohol
Isopropilico al 70% estéril, o con otros agentes antimicrobianos eficaces, usando un trapo
gue no libere pelusa.

13

Cuando se utilizan CFLH, los ventiladores deben estar en funcionamiento continuo durante
la preparacion, incluyendo durante interrupciones de menos de 8 horas. Cuando se apaga
el ventilador, y antes de que ingrese el siguiente turno de personal para realizar actividades
de preparacion magistral, solo puede ingresar una persona en la zona amortiguadora
contigua a los efectos de encender el ventilador (durante al menos 30 minutos) y sanitizar
las superficies de trabajo.
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Continuacion de la Tabla N° 11

14

El flujo en el area de preparacién de mezclas debe reducirse al minimo y controlarse. Las
areas de preparacion deben protegerse de las corrientes de aire menos limpio que sean de
mayor velocidad que el flujo de aire laminar limpio.

15

Deben juntarse los materiales que se utilizaran en las areas para los procedimientos
planificados y luego descontaminarse limpiando o rociando la superficie externa con
solucién de alcohol Isopropilico o retirando el envoltorio externo en el borde de las areas
antes de introducir el articulo en el a ‘rea de trabajo aséptica.

16

Después de introducir en forma correcta en las areas, Unicamente los materiales
requeridos para las operaciones asignadas, deben organizarse de manera tal que un flujo
ininterrumpido de aire filtrado con un filtro HEPA bafie todos los sitios criticos en todo
momento durante los procedimientos planificados. Es decir, no pueden colocarse objetos
detras de un sitio critico expuesto en una posicién horizontal o sobre un flujo laminar
vertical.

17

Los materiales deben disponerse en las areas de preparacion para evitar su acumulacién y
hacer que el flujo de trabajo sea mas eficiente y ordenado.

18

Todos los procedimientos deben realizarse de manera tal de reducir al minimo el riesgo de
contaminacion por contacto. Los guantes deben sanitizarse con la frecuencia necesaria con
un desinfectante aprobado.

19

Todos los tapones de goma de los viales y frascos y el cuello de las ampollas deben
sanitizarse con solucién de alcohol Isopropilico antes de introducir una aguja para extraer
el producto.

20

Después de la preparacién de cada mezcla, el contenido del envase debe mezclarse bien y
luego inspeccionarse para asegurarse de que no tenga particulas, signos de
incompatibilidad u otros defectos.

21

Una vez finalizados los procedimientos, deben retirarse las jeringas, frascos, viales y otros
materiales utilizados, procurando volver a llevarlos a las Areas de preparacion la menor
cantidad de veces posible para reducir al minimo las probabilidades de introducir
contaminacion en el espacio de trabajo aséptico.

3.6

PROTOCOLOS GENERALES DE LOS PROCEDIMIENTOS DE
FABRICACION DEL HOSPITAL NACIONAL BENJAMIN BLOOM.

El protocolo de procedimientos, que se encontré en el area de nutricion
parenteral, cuenta con 7 procedimientos, cada procedimiento esta enumerado y
respectivamente rotulado, cuenta con un objetivo y el detalle del procedimiento.

Este protocolo se describe a continuacién, manteniendo el formato original en
gue se encontro.




56

Tabla N° 12. Procedimiento N°1

Nombre del procedimiento:

“Recoleccién de ordenes médicas y revision de calculos”

Objetivo del procedimiento

Recibir indicacién médica por parte del profesional responsable para registrar los datos en forma
mecanizada comparandolos con el programa de informatica, garantizando calidad y exactitud en la

preparacion.

Detalle del procedimiento

Responsable Paso | Descripcién
Farmacéuticos Se trasladan a los servicios de hospitalizacion y revisa que la orden
encargados de la 1 médica este completa, legible y la compara con la indicacion del
produccion de las expediente, consultando cualquier duda con el médico
mezclas de NP responsable.
Farmacéuticos
encargados de la - i - .
gad 2 Digita los requerimientos nutricionales del paciente.
produccion de las
mezclas de NP
Farmacéuticos Compara los datos proporcionados por el programa con los de la
encargados de la 3 orden médica, los cuales deben de coincidir o diferir en cifras no
produccion de las significativas (de ser muy grande la diferencia en los resultados,
mezclas de NP consultar con el médico).
Farmacéuticos
encargados de la 4 Imprime etiqueta de cada paciente y firma las que corresponderan
produccion de las a las bolsas de nutricién y coloca su sello de profesional.
mezclas de NP
Farmacéuticos
encargados de la . . .
- 5 Revisa que no exista error en las etiquetas.
produccion de las
mezclas de NP
Farmacéuticos
encargados de la . o
I, 6 Enumera las que se utilizaran para el proceso de produccion.
produccion de las
mezclas de NP
Farmacéuticos . : .
Coloca cada una de las etiquetas de trabajo en una bolsa plastica,
encargados de la . ; > .
- 7 para ser desinfectadas posteriormente con una solucion alcohélica
produccion de las L -
de gluconato de clorhexidina o un equivalente.
mezclas de NP
Farmacéuticos . , .
Elabora un listado de numeros sobre un tape u otro material
encargados de la . . ; o
8 adherible y lavable, ya que con estos nimeros se identificaran las

produccion de las
mezclas de NP

bolsas antes de iniciar el proceso de llenado de las mismas.
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Tabla N° 13. Procedimiento N°2

Nombre del procedimiento:
“Procedimiento para el ingreso del area aséptica o area blanca”

Objetivo de procedimiento

Guardar las medidas asépticas antes de entrar al area blanca para garantizar esterilidad en los

pProcesos.

Detalle de procedimientos

Responsable Paso. Descripcion.
. Solicita ropa a lavanderia que sera entregada a la central
Farmacéuticos L, .
1 de esterilizacién para ser sometida a proceso de
encargado de NP I
esterilizacion.
Farmacéuticos > Elabora pedido de ropa estéril a la central de
encargado de NP esterilizacion.
Farmacéuticos 3 Retira prendas como anillos, pulseras, reloj, etc., Y se
encargado de NP coloca el gorro descartable antes de ingresar al area gris.
_— Retira la ropa de calle y zapatos, ubicandose en una
Farmacéuticos . .
4 alfombra provisional de tela verde proporcionada por la
encargado de NP L
central de esterilizacion.
Farmacéuticos 5 Efectla un lavado y secado de manos antes de tomar la
encargado de NP ropa verde.
Farmacéuticos 6 Se coloca la camisa y el pantalén verdes proporcionados
encargado de NP por la central de esterilizacion.
Se cubre cada pie con un protector (zapatera
- descartable), para luego cubrir con un protector de tela
Farmacéuticos ) - ) . .
7 previamente esterilizado teniendo cuidado de no pisar el
encargado de NP .
suelo directamente (debe pararse sobre otro protector de
tela estéril luego de colocarse cada zapatera).
- Se coloca mascarilla asegurandose que el gorro cubra por
Farmacéuticos . P S
8 completo el cabello, evitando asi contaminacion dentro
encargado de NP . .
del area blanca por desprendimiento de este.
Farmacéuticos 9 Abre paquete de guantes que sera utilizado en el proceso
encargado de NP de preparacion.
Efectuara lavado de mano, comenzando desde el
- antebrazo hasta llegar a la palma de las manos, poniendo
Farmacéuticos , : = o -
encargado de NP 10 anass en las ufias y espacios |_nterd|g|tales (lavado
clinico de 20 a 30 segundos. Con jabdn con gluconato de
clorhexidina 4%)
Farmacéuticos 11 Se seca con toalla (previamente esterilizada)
encargado de NP comenzando por las manos y terminando en los codos.
Farmacéuticos 12 Se coloca el gabachon estéril, teniendo cuidado de no
encargado de NP tocar cualquier superficie que pueda contaminarlo.
Farmacéuticos 13 Se colocar guantes de tal manera que cubran el puyo de
encargado de NP gabachon.
. Abre con el codo la puerta de acceso al area aséptica,
Farmacéuticos . . i
14 ingresando a ella portando las etiquetas de trabajo y de

encargado de NP

identificacion.
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Tabla N° 14. Procedimiento N°3

Nombre del Procedimiento:

“Elaboracion de mezclas de nutricion parenteral”,

Objetivo de Procedimiento

Elabora mezclas de solucién parenteral en forma automatizada para los volimenes grandes y
en forma manual para los volimenes pequefios, con el propdsito de garantizar exactitud y

esterilidad en las mezclas.

Detalle del procedimiento

Responsable Paso Descripcién
Farmaceuticos 1 Enciende campana de flujo laminar horizontal.
encargado de NP
Farmacéuticos 2 Clasifica las etiquetas de trabajo en orden de preparacion (por
encargado de NP servicio, volumen, etc.)
Farmacéuticos 3 Verifica las cantidades a utilizar de cada solucién para conocer el
encargado de NP numero d frascos que seran consumidos en la produccion.
Farmacéuticos Coloca frascos de soluciones y material descartable en el carro
4 S y
encargado de NP de acero inoxidable (previa limpieza con alcohol 70%)
Farmacéuticos 5 Procede a colocar el set de transferencia en la bomba, teniendo
encargado de NP especial cuidado al adaptarlo a cada rotor.
Farmacéuticos 6 Coloca las espigas a cada uno de los frascos, procurando no
encargado de NP tener contacto directo con las entradas para soluciones.
Farmacéuticos 7 Adapta cada frasco a la terminal correspondiente del set de
encargado de NP transferencia.
Farmacéuticos 8 Enciende el equipo y lo calibra con ayuda de la pesa auxiliar
encargado de NP cuyo peso es de 1 Kg. (Puede variar segin el equipo en uso)
Identifica cada una de las bolsas con el numero correlativo
Farmacéuticos 9 elaborado en el area gris y previamente desinfectado con las
encargado de NP solucién alcohdlica apropiada, verificando el volumen total de
cada mezcla conociendo asi el tipo y tamafio de bolsa a utilizar.
Llama uno a uno las indicaciones a preparar por paciente
Farmacéuticos 10 ingresados al programa siguiendo las instrucciones del manual o
encargado de NP digita los volimenes a depositar al contenedor final, (segun el
equipo a usar).
- Adapta al set de transferencia segun instrucciones propias del
Farmacéuticos - . . -
11 fabricante, teniendo cuidado de no tocar las boquilla de entrada
encargado de NP
de la bolsa.
Farmacéuticos
encargados de 12° Inicia el proceso de llenado segun lo indica el equipo
nutricion parenteral
Farmacéuticos Finalizado el proceso, compara volumen depositado con volumen
encargados de 13° programado (si existiera error, valorar la posibilidad de descarte
nutricion parenteral de la mezcla a criterio profesional)
Farmaceuticos Retira la bolsa y sella con ayuda de grapa y pinza apropiadas
encargados de 14° '
nutricién parenteral
Farmacéuticos
encargados de 15° Repite este proceso con cada una de las mezclas a preparar

nutricién parenteral
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Continuacion Tabla N° 14. Procedimiento N°3

Farmacéuticos o » .

encargados de 16° Finalizado el Ilenadq automgtlco .de.volumenes mayores, apaga
nutricion parenteral el equipo segun lo indique el manual

Con una jeringa de capacidad adecuada al volumen a medir,
introduce los diferentes electrolitos en el siguiente orden:

Farmacéuticos - Cloruro de potasio

encargados de 17° - Cloruro de magnesio
nutricion parenteral - Gluconato de calcio

- Elementos traza
- Multivitaminas

Farmacéuticos I—_|ace cada una de las mediciones con mgcho cuidado, no

encargados de 18° | olvidando que primero se cargan tod_as las jeringas y Iuggo se
nutricién parenteral inyectan una a una mtrodum_endo el bisel de la aguja hacia arriba

con un Angulo preciso para no perforar la bolsa

Farmacéuticos Finalizado el proceso de inyeccion de volimenes pequefios,

encargados de 19° | agita suavemente la bolsa para una perfecta homogenizacion de
nutricion parenteral la mezcla

gr?ér:rzcazlg;cg: 20° Retira el protector de entrada para el descartablg—:- y col_ocarlo
nutricion parenteral cuidadosamente dentro de la campana de flujo laminar

Farmacéuticos L

encargados de 210 Cubre cada bolsa con un campo estéril
nutricion parenteral

Farmacéuticos Etigueta en el area gris y cubre nuevamente con el campo estéril

encargados de 22° donde este seré protegido con una bolsa plastica

nutricion parenteral

(identificAndolas por servicios de Hospitalizacion)
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Tabla N° 15. Procedimiento N° 4

Nombre del procedimiento:
“Entrega de mezcla de la nutricién parenteral a los diferentes servicios de hospitalizacién”

Objetivo de procedimiento

Entrega mezclas ya preparadas a un profesional de salud para garantizar que la prescripciéon se ha
elaborado correctamente de acuerdo a lo solicitado.

Detalle de procedimiento

Responsable paso Descripcién
Se traslada a los diferentes servicios de hospitalizacion
Farmacéutico 1° portando las mezclas y sus correspondientes hojas de
indicacion.

Entrega las mezclas a la enfermera responsable
comparando la indicacién del médico con la etiqueta de
Farmacéutico 2° identificacién de la bolsa (si existiera algun erros, valorar
el descarte de la mezcla o la autorizacién para su uso a
criterio profesional Médico y farmacéutico responsables)

Enfermera 3° Firma de recibido al reverso de la hoja de indicacion
Farmacéutico 40 Archiva las hojas de indicacion y su etiqueta de trabajo
para reportes posteriores.
Retira sus mezclas en una hielera con pinguinos y firma
Las instituciones 5 de recibido al reverso del fax, el cual sera archivado con

la indicacién original que proporcionaran al momento de
recibir

Debe firmar de entregado en el libro de control de cada
6° institucién, anotando nombre, firma, fecha y hora de
entregado.

El farmacéutico que entregue
las mezclas
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Tabla N° 16. Procedimiento N° 5

Nombre del procedimiento:
“Control de calidad microbiolégico del area de preparacion y de la mezcla preparada”

Objetivo de procedimiento

Utilizar controles microbioldgicos adecuados para garantizar el area estéril del area y de las
mezclas elaboradas

Detalle de procedimiento

Responsable paso Descripcién
Farmacéutico encargado de 1° Toma muestras de las areas a monitorear cada 15 o 30
nutricién parenteral dias como promedio.

Debe hacer muestreo por hisopado directo a la superficie
en estudio (si fuese necesario, se tomaran muestras
2° utilizando placas estériles con el medio de cultivo
adecuado, segun indicaciones del personal de laboratorio
clinico)

Farmacéutico encargado de
nutricion parenteral

Si los resultados muestran algun tipo de contaminacion,
3° se analiza situacion y se toma medidas necesarias para
erradicacion

Farmacéutico encargado de
nutricion parenteral

Farmacéutico encargado de
nutriciéon parenteral

Posteriormente, realiza nuevos muestreos para verificar

4° : : -
gue el area se encuentre libre de cualquier contaminante.

Farmacéutico encargado de 5 Archivar resultados para ser reportados cuando sea
nutricion parenteral necesario.
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Tabla N° 17. Procedimiento N° 6

Nombre del procedimiento:

“Limpieza de mobiliario y area de trabajo” (area blanca)

Objetivo de procedimiento

Aplicar técnicas adecuadas de limpieza y asepsia en el mobiliario y equipo del area blanca para

evitar contaminacion microbioldgica dentro de la misma

Detalle de procedimiento

Responsable paso Descripcién
Farmacéutico I L L.
Limpia carros de acero inoxidable con una gasa estéril
responsable de la 1 impregnada con alcohol etilico o Isopropilico 70%
produccion de MNP
Farmacéutico Limpia cabina de flujo laminar con gasa estéril impregnada con
responsable de la 2 alcohol 70%, efectuando movimientos de atras hacia adelante
produccion de MNP tanto en las paredes como en la base o superficie de trabajo
Farmacéutico Al finalizar el proceso de produccion de las mezclas, se limpiaran
las superficies de trabajo con agua destilada para remover
responsable de la 3 X . i X
o cualquier derrame de soluciones y posteriormente de desinfecta
produccién de MNP o
con alcohol 70%
Limpieza semanal
Farmacéutico Limpia carros y mesa de acero inoxidable con un campo estéril
responsable de la 1 impregnado con solucién de Gluconato de clorhexidina 0.5% o
produccion de MNP Gluconato de clorhexidina + cetrinida
Farmacéutico N s .
Limpia con otro campo estéril igualmente humedecido, la parte
responsable de la 2 externa de la cabina y sus gavetas
produccion de MNP
Farmacéutico N . .
Limpia de igual manera el basurero y el asiento que se encuentra
responsable de la 3 en el 4rea de trabaio
produccion de MNP 10-
Separa de las paredes carros, mesas, asiento, etc y lava las
Farmacéutico paredes y puerta de vidrio con la misma solucién alcohdlica, esto
responsable de la 4 con ayuda de una mopa que es de uso exclusivo para esta area.
producciéon de MNP Vale la pena mencionar que se inicia limpiando el techo y luego
las paredes.
Farmacéutico Lava el piso siempre utilizando la misma solucion alcohdlica y la
responsable de la 5 misma mopa, teniendo cuidado de no pararse sobre el piso

produccion de MNP

mojado, realizando este lavado de adentro hacia afuera del area.
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Tabla N° 18. Procedimiento N° 7

Nombre del Procedimiento:
“Limpieza del material y frascos a ser ingresados al area blanca”

Objetivo de Procedimiento

Desinfectar con técnica adecuada las soluciones nutricionales, el material y los
insumos médicos para garantizar asepsia en los mismos.

Detalle del Procedimiento

Responsable Paso Descripcion

Retira el empaque que cubre directamente los

Quimico Farmacéutico 1°
frascos, ampollas, etc.

Sumerge en un deposito conteniendo solucion
alcohdlica de Gluconato de Clorhexidina 5% o
Gluconato de Clorhexidina + Cetrimida y los deja
reposar por dos minutos.

Quimico Farmacéutico 2°

Coloca los frascos en un campo estéril para
Quimico Farmacéutico 3° retirar el exceso de solucion y protegerlos con
otro campo mientras son ingresados al area.

Efectuar el mismo procedimiento para desinfectar
Quimico Farmacéutico 4° el material descartable a ser utilizados en la
produccion de mezclas.
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3.7 BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION (BPD) (23)18)19)

Podriamos decir que las BPD, son todos los registros de todas las actividades
relacionadas a la calidad y evidencia de lo que esta sucediendo durante las
actividades que incluyen desde el ingreso de las materias primas/materiales,
hasta la distribucion final como producto terminado; incluyendo todo recurso
humano y/o equipo que se relacione en los procesos y que a la vez nos ayuda a
controlar todos aquellos puntos que ponen en riesgo la calidad de nuestros
productos.

El objetivo de las BPD, es definir controles que permitan prevenir errores de
comunicacién, asegurando asi que el personal siga los procedimientos

correspondientes.

Razones para documentar:
— Asegurar la consistencia de la calidad de los procesos o productos en
todo momento.
— Proporciona todos los detalles y un seguimiento del trabajo u
operaciones que se deben realizar.
— Una herramienta de revision para verificacion de datos o planear mejoras
a futuro.

— Soporte en auditorias de calidad.

Paralelamente la aplicacion de las BPD facilita la trazabilidad de los
productos, en efecto un apropiado Sistema de Documentacidn permite
reconstruir la historia de un producto, incluyendo la utilizacién y disposicién de
las materias primas, insumos y productos intermedios, productos a granel y

productos terminados.
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Entonces conociendo toda esta informacion podriamos creer que todo lo
antes descrito lo podemos definir como “papeleo “, Aunque si estamos
dispuesto al cambio de integrarnos a un sistema de calidad que adopte las

normas de GMP de aqui en adelante lo llamaremos “documentacion”

Esta documentacion realmente no es del agrado de muchos, pero sin
embargo una gran parte de las GMP consiste en tener instrucciones escritas,

seguirlas y documentar lo que se hizo.

Una buena documentacion es una parte fundamental del aseguramiento de la
calidad, evita los errores que puede provocar la comunicacion oral y permite

seguir la historia de un lote.

Una buena aplicacion practica de las GMP comienza por una descripcion por
escrito de todo aquel método, norma o técnica que deba ser cumplido. El
objetivo de este requerimiento es que los procedimientos se cumplan de

manera estandar, sea quien sea la persona que deba llevarlo a cabo.

Esta aplicacion del cumplimiento de un método, norma o técnica o
procedimiento debe quedar registrada de forma correcta para que quede
constancia de ello porque “si no esta escrito no se hace”, esto significa que
debe existir un documento que pruebe que la actividad fue hecha o realizada

por una persona pre asignado de acuerdo a un procedimiento.

Evidentemente no valdria de nada tener un Buen Sistema de Documentacion
si TODOS los procedimientos no se cumplieran. Por lo que el personal debe

seguir los métodos, normas o técnicas de forma rigurosa.

Luego de tomar la decision de Implementar un Sistema de Documentacion o
BPD en un hospital debemos tomar en cuenta los siguientes aspectos de las
BPD:
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La informacion registrada debe ser facil de comprender.

Toda Informacion registrada deberd ser firmada y fechada con

dia/mes/afio.
Evitar el uso de abreviaciones excepto las permitidas.

Espacios en blanco deberan anularse (Ejemplo se podria realizar con
una linea diagonal el cual debera ir acompafiada de su firma y fecha

del responsable).

Si algun error es encontrado inmediatamente después de registrar los
datos, tachar la informacién incorrecta con una linea simple (es decir
que lo corregido quede legible). Realizar la respectiva correccion,

firmando y fechando en un espacio cercano a la correccion.

Informacién se registra en formatos autorizados y deben completarse

en el momento de la actividad. No al final.

No esta permitido hacer sobre escrituras o repintar las palabras.
No se debe utilizar correctores, borradores ni lapices.

En los registros deben estar libre de expresiones ambiguas.

Toda redaccién de los documentos deben ser de forma clara y

ordenada.

Se debe realizar revisiones en periodos pre-establecidos para

actualizacion de los documentos.

Se debe llevar control de todas las modificaciones que se le realicen a

los documentos.

Toda la documentacion debera al menos ser firmada por dos personas,

(realizo y autorizo).

Se debe capacitar a todo el personal responsable de los

procedimientos a elaborar.
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— Llevar control de la distribucién de los documentos autorizados.

(copias)
— Enregistro de datos criticos deben de existir dos firmas.
— Se debe documentar todo evento anormal al proceso (desviaciones).
— Siempre se debe de verificar el cumplimiento de lo que escribimos.

— Siempre utilizar boligrafos de modo que la informacion se indeleble o

imborrable.

— En la documentacién para los procesos se debe llevar un orden

Cronoldgico.

— La documentacion se debe almacenar en lugares especificos y pre-

asignados donde se protejan y se encuentren facilmente.

— Toda documentacidon referente a la fabricacion y empaque de un
producto debe de almacenarse por lo menos un afio después de su

vencimiento.
En conclusién al implementar las BPD se logra:
— Aumentar la eficacia en la organizacion de los documentos.

— Disminuir los esfuerzos asociados a los cumplimientos de los

distintos marcos regulatorios.
— Eventual eliminacion de algunas auditorias.
— Aumentar la eficacia y alcance de la capacitacion del personal.
— Aumentar la eficiencia y productividad.
— Facilitar la comunicacion.

— Y como resultado final obtener productos con eficacia y calidad.
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3.8 PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION (P.l.O.)

Los Procedimientos Internos de Operacion (P1O), son llamados asi debido a
que estos procedimientos son especificos para la institucion donde seréan

realizados.

Podemos definir los PIO como toda la informacidén necesaria para llevar a
cabo la operacion especifica para una determinada actividad a realizar, donde
se hace referencia a los equipos y materiales necesarios para la aplicacién del
procedimiento. (Ver anexo N° 5)

Estos procedimientos deberan de contener como minimo la siguiente
informacion:

— Encabezado y Pie de Pagina

— Hoja Resumen del documento

— Objetivo: Explicar clara y brevemente el objetivo del procedimiento.

— Su Alcance: Establece el lugar para cumplir el procedimiento

— Responsabilidad de aplicacién: Establecer quién es el responsable de
cumplir el procedimiento.

— Definiciones: Definir los términos que se consideren necesarios.

— Descripcién: Desarrollo del procedimiento. En este punto la estructura
es distinta dependiendo del tipo de procedimiento de que se trate.

— Registros o Forma de Documentacién del mismo: Se especificaran, si
procede, los registros que genere el procedimiento asi como su
ubicacion.

— Control de cambios

— Anexos: En todos los procedimientos se incluira aquellos que se
consideren necesarios. Ejemplo Cuadro control de copias.

— Materiales o Equipos Utilizados
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— Responsabilidades de las personas de ejecutar y controlar el
procedimiento.

— Anexos del documento.

3.9 MANUALES DE PROCEDIMIENTO

Manuales de procedimientos con orientacion a los sistemas de gestion de
calidad (SGC).

Se define gestion de la calidad a toda actividad que emprende una organizacién
para garantizar la eficiencia de los procesos y asegurar el cumplimiento de las
exigencias que demandan los usuarios con relacion a los bienes y servicios que

reciben.

De acuerdo a las normas 1SO 9001:2000 todas aquellas organizaciones que
pretenden demostrar su capacidad para producir bienes y servicios que
satisfagan los requerimientos de sus clientes y aspiren a aumentar esa
satisfaccion, deben “establecer, documentar, implementar y mantener un

sistema de gestidn de calidad”.

El sistema de gestion de calidad se integra por la documentacion siguiente:
a) Politica y objetivos de calidad;

b) Manual de calidad

¢) Procedimientos Documentados;

d) Documentos para la planificacién, operacidn y control de procesos; y

e) Registros
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Ventajas de contar con procedimientos documentados

Los procedimientos documentados y agrupados en el manual permiten:

Para

Disminuir la improvisacion y los errores;

Contribuir a precisar las funciones y responsabilidades de los miembros
de la organizacion;

Dar una vision global y sistematica del trabajo administrativo de los
servicios publicos;

Ser documentos de consulta;

Vincular la realidad con los procesos documentos; y

Emprender acciones de mejora.

documentar los procedimientos es necesario cumplir con los

aspectos siguientes:

Que se justifiquen;

Que tengan antecedentes historicos consolidados;
Que tengan alcances y limites precisos;

Que contribuyan al desarrollo de un proceso;

Que existan responsables de su ejecucion; y

Que identifiquen registros para obtener evidencias de su cumplimiento.

Utilidad de los Manuales de Procedimientos

Permite conocer el funcionamiento interno por lo que respecta a la
descripcion de tareas, ubicacion, requerimientos y a los puestos
responsables de su ejecucion.

Auxilian en la induccion del puesto, al adiestramiento y capacitacion del
personal ya que describen en forma detallada las actividades de cada
puesto.

Sirve para el analisis o revision de los procedimientos de un sistema.
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- Para establecer un sistema de informacion o bien modificar el ya
existente.

- Para uniformar y controlar el cumplimiento de las rutinas de trabajo y
evitar su alteracion arbitraria.

- Determina en forma mas sencilla las responsabilidades por fallas o
errores.

— Facilita las labores de auditoria, evaluacion del control interno y su
evaluacion.

- Aumenta la eficiencia de los empleados, indicandoles lo que deben hacer
y como deben hacerlo.

- Ayuda a la coordinacién de actividades y evitar duplicidades.

- Construye una base para el andlisis posterior del trabajo y el

mejoramiento de los sistemas, procedimientos y métodos.

3.9.1 CONCEPTO DE MANUAL DE PROCEDIMIENTOS:

Por su naturaleza se define como:
Documento administrativo que contiene informacion relacionada con el conjunto
de operaciones o actividades que deben realizarse para la generacion de

bienes y servicios.

Propdsito de los Manuales de Procedimientos:
Detallar las operaciones o actividades que deben realizarse de manera
secuencial e interrelacionada para dar cumplimiento a una funcion que

coadyuve a la generacion de bienes o servicios.
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Responsables de su expedicion
Es aprobado por el titular de la dependencia o coordinador de sector, por el
titular del organismo auxiliar y por las maximas autoridades normativas de la

organizacion.

Definicion de un manual de procedimientos:

Se considera al manual de procedimientos como el instrumento que establece
los mecanismos esenciales para el desempefio organizacional de las unidades
administrativas. En él se definen las actividades necesarias que deben
desarrollar los 6rganos de linea, su intervencion en las diferentes etapas del
proceso, sus responsabilidades y formas de participacion; finalmente,
proporciona informacion basica para orientar al personal respecto a la dinamica

funcional de la organizacion.

Es por ello, que se considera también como un instrumento imprescindible para
guiar y conducir en forma ordenada el desarrollo de las actividades, evitando la
duplicidad de esfuerzos, todo ello con la finalidad optimizar el aprovechamiento
de los recursos y agilizar los tramites que realiza el usuario, con relacién a los
servicios que se le proporcionan.

En este sentido, se pretende que la estructuracion adecuada del manual, refleje
fielmente las actividades especificas que se llevan a cabo, asi como los medios
utilizados para la consecucion de los fines, facilitando al mismo tiempo, la
ejecucion, seguimiento y evaluacion del desempefio organizacional. Este debe
constituirse en un instrumento agil que apoye el proceso de actualizaciéon y
mejora, mediante la simplificacion de los procedimientos que permitan el

desempeiio adecuado y eficiente de las funciones asignadas.
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3.9.2 CONTENIDO DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

— Portada
— Indice
— Introduccion
— Objetivo del Manual
— Marco Juridico
— Denominacion del Procedimiento
— Propdsito
— Alcance
— Descripcion del Procedimiento
— Registros
— Glosario

— Anexos

IDENTIFICACION/PORTADA
Este documento debe incorporar la siguiente informacion:

Denominada también pasta o caratula, debera disefiarse en una pagina blanca,
en las medidas convencionales del tamafio carta.
Esta debera contemplar:

- Logotipo del Ministerio de Salud, dispuesto en el angulo superior
izquierdo de la lamina, y para el caso de los Hospitales e Institutos
Nacionales de Salud, ademas debe plasmarse en el angulo superior
derecho el logotipo representativo de la Institucion.

- En la parte central superior anotar la denominacién del area mayor de la
cual depende la unidad administrativa que elabora el Manual.

- En la parte central de la hoja se sefialara el titulo del documento vy;
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- En el &ngulo inferior derecho se incluira la fecha de elaboracion (mes y
afo). Ademas en la parte inferior de la pagina debera llevar la Unidad

responsables de su elaboracion, revision y/o autorizacion.

La portada no debera llevar ningliin adorno que sobresalga como son: lineas de

colores, fondo de color, etc., que rompa con la originalidad del documento.

INDICE O CONTENIDO

En éste rubro se debera describir la relacion que especifique de manera
sintética y ordenada, los capitulos o apartados que constituyen la estructura del
manual, asi como el nUmero de hoja en que se encuentra ubicado cada uno de

estos.
INTRODUCCION

Se refiere a la explicacion que se dirige al lector sobre el contenido del manual,
de su utilidad y de los fines y propositos que se pretenden cumplir a través de

7

él.

En este apartado se sefalara en forma clara y concisa, los antecedentes
principales de la unidad responsable del manual, sus caracteristicas, ambito de
accion y adscripcion, sin profundizar en ellos. Asimismo, se debe mencionar
con gue estructura organica (vigencia) se esta elaborando el manual. También
se definirAn las técnicas de difusion, implantacibn y actualizacion del
instrumento y los responsables de estas actividades, asi mismo se describira la
forma en que se encuentra estructurado el documento con el proposito de lograr

una mejor y mayor comprension del mismo.
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OBJETIVOS DE LOS PROCEDIMIENTOS

Aqui se debe definir el propdsito final que se persigue con la implantacion del
instrumento. La formulacion del objetivo debe ser breve, clara y precisa,
atendiendo a las siguientes indicaciones: iniciar con un verbo en infinitivo;
sefalar el qué y para qué servira el manual, evitar el uso de adjetivos

calificativos, asi como subrayar conceptos.

MARCO JURIDICO

Constituye el fundamento, legal que faculta a una determinada unidad
administrativa para establecer y operar mecanismos, procedimientos y sistemas
administrativos con la normatividad vigente, congruente con la naturaleza propia
del manual en el &mbito de su competencia.

En este apartado se debe escribir en forma enunciativa, los ordenamientos
juridicos - administrativos que dan fundamento y regulan la operacion del

manual y sus procedimientos.

Todos estos documentos deberan anotarse cronoldgicamente, de acuerdo al
orden jerarquico que se describe a continuacion:

- Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos;

- Leyes, Cadigos y Convenios Internacionales

- Reglamentos

- Decretos

- Acuerdos

- Circulares y/u Oficios

- Documentos Normativos-Administrativos (manuales, guias o

catalogos)
- Otras disposiciones (se anotaran los documentos que por su

naturaleza no pueden ser incluidos en la clasificacion anterior).
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Cuadro N° 8. Identificacion del Procedimiento

PR DO 00
. PROCEDIMIENTO  (2) Fecha: (3)

r Version: (4)

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO (1)

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS Pég ina: (5)
Unidad administrativa: (6) | Area responsable: (7)
Descripcion de actividades
Actividad
Paso | Responsable Documento de trabajo (clave)
(8) 9) (10)

Instructivo de llenado

1.
2.

Nombre: Anotar el nombre del procedimiento.

Clave del Procedimiento: Se compone de las siglas PR que significa
procedimiento, DO significa Direccion de Organizacion (las siglas pueden
variar dependiendo de la unidad administrativa solicitante) y 00 que es el

namero consecutivo del procedimiento.

3. Fecha: Anotar el dia, mes y afio en que se implanta el procedimiento.

Version: Anotar el numero de documento que existe con el mismo titulo,
inicia con el 1.0

Pagina: Anotar el nUmero de pagina consecutivo con el total de paginas
del procedimiento, ejemplo: 1 de 10, 2 de 10, 3 de 10, etc.

Unidad Administrativa: Anotar el nombre de la direccion general
responsable, ejemplo: Direccion General de Programacion, Organizacion
y Presupuesto.

Area Responsable: Anotar el nombre del é&rea responsable del
procedimiento, ejemplo: Direccion de Organizacion.

Paso: Anotar el nUmero de la actividad.

9. Responsable: Anotar el nombre del area responsable de la actividad,

ejemplo: Departamento de Procedimientos.
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10.Actividad: Anotar en forma narrativa la actividad la cual debera empezar

en tercera persona del singular. Ejemplo: Recibe, envia o autoriza

Este recuadro se situard como encabezado en las paginas del documento, y se
integra por los siguientes elementos:

a) Debe plasmarse el logotipo de la Dependencia.

b) Nombre del Documento: Se escribira MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

Cuadro N° 9. Control de Emision

CONTROL DE EMISION

(a) Elaboré: (b) Reviso: (c) Autorizo:

Nombre

Firma

Fecha

Este recuadro se situara al pie de todas las hojas del documento. Se compone

de los siguientes apartados:

a) Elaboré: persona que haya elaborado el documento. Cualquier persona de la
unidad administrativa podra elaborarlo.

b) Revisé: persona responsable del area, jefe de departamento, subdirector de
area, o director de éarea.

c) Autorizé: persona que aprueba y autoriza el documento, y podra ser el
Director de Area o Director General.

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO.
Corresponde al numero progresivo y titulo o nombre del procedimiento.
Estructuracion de los Procedimientos. Este formato debera ser llenado para

cada uno de los procedimientos, y servira como separador de los mismos,
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debera escribirse el nombre y nimero del procedimiento, que sera el mismo

que aparece en el indice.

PROPOSITO
Es la condicion o resultado cuantificable que debe ser alcanzado y mantenido
con la aplicacion del procedimiento, y que refleja el valor o beneficio que
obtiene el usuario. El propésito debe redactarse en forma breve y concisa; se
especificara los resultados o condiciones que desean lograr, e iniciar4 con un
verbo en infinitivo y, en lo posible, se evitara utilizar gerundios y adjetivos

calificativos.

ALCANCE
En este apartado se describe brevemente el area o campo de aplicacion del

procedimiento, es decir, a quiénes afecta o qué limites e influencia tiene.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS.
Se sefialara el conjunto de lineamientos o directrices que delimitan la
realizacion de las actividades del procedimiento del &area responsable de
realizar las funciones y no abordar atribuciones o responsabilidades de otras
areas; tienen como propésito regular la interaccién entre los individuos de una
organizacion y las actividades de una unidad responsable; debe tener especial
atencion en lo siguiente:
— Los enunciados deben redactarse en modo imperativo.
— Se deben establecer responsables de la operacion del procedimiento.
— Deberan enumerarse consecutivamente después del nuamero del
apartado que le corresponda.
— En caso de existir excepciones, se debe mencionar el cargo y nivel

jerarquico que le puede autorizar.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
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Es la narracién cronoldgica y secuencial de cada una de las actividades que

deberan agruparse en etapas, y que hay que realizar dentro de un

procedimiento, explicando quién, qué, como, dénde y cuando se hace,

sefalando los responsables de llevarlas a cabo, a través de la narrativa de las

etapas que constituyen las diferentes fases del procedimiento.

Sugerencias para una buena descripcion de procedimientos

El nombre del procedimiento debe dar idea clara de su contenido

La descripcion del procedimiento debe redactarse en forma clara y

sencilla
No deben incluir dos procedimientos diferentes en uno

Si el inicio de un procedimiento indica la recepcién de documentos,

mencione de quien los recibe.

Toda actividad debe iniciarse con un verbo en tiempo presente de

indicativo, en tercera persona del singular, ejemplo; elabora, envia etc.

Se debera buscar que las actividades sean agrupadas en etapas para

facilitar su diagramacion.

Numere cada una de las etapas que se realizan conforme a la secuencia
l6gica del procedimiento. Las etapas deben comenzar con adverbios

como (Autorizacion, verificacion, etc.)

Pueden incluirse dos o tres actividades en una sola etapa, siempre y

cuando sea comprensible su redaccion.

Indique el numero de tantos en que se elabore, se envie o se reciba de

cada documento
Indique los acuses de recibo y el archivo de los documentos.

Cuando en el desarrollo del procedimiento se origine por primera vez

algun formato, se debera anotar su nombre completo y en las actividades



80

subsecuentes se podra mencionar su hombre genérico y/o su clave de
identificacion.
— En la distribucién de documentos debe indicarse a que puesto o area se

envia.
— Indique si el archivo es temporal o definitivo.

— Indiqgue el término del procedimiento con la leyenda: TERMINA
PROCEDIMIENTO

— Todas las secciones del documento deberan llenarse, en caso de no

ocurrencia para la unidad administrativa, se indicara la frase “No Aplica”

DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Son aquellos documentos que son requeridos para poder llevar a cabo el
procedimiento, y que sirven para tener un mejor entendimiento del mismo o

completar su ejecucion.

REGISTROS
Documentos o elementos que serviran de evidencia de la relacion de nuestras
actividades. Se deben relacionar los formatos que sirven de evidencia,
describiendo brevemente su aplicacion, interpretacion y uso:

GLOSARIO
Consiste en la definicion de la terminologia técnica utilizada en el texto del
documento. El glosario, presentado por orden alfabético, proporciona elementos
para una adecuada comprensiéon del mismo, facilitando su consulta, debera

presentarse en cada procedimiento.

ANEXOS
Documentos que nos sirven como complemento para la aplicacion del
procedimiento, y que se utilizan o generan durante las actividades del

procedimiento.



CAPITULO IV

DISENO METODOLOGICO
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4.0 DISENO METODOLOGICO
4.1 Tipo de Estudio:
El estudio que se efectud fue de tipo:

— Bibliografico
— Prospectivo-Retrospectivo

— Transversal-Descriptivo
Bibliogréfico porque las diferentes variables estudiadas fueron documentadas.

Prospectivo porque el trabajo que se desarrolld, servird de apoyo para ponerlo
en practica en el area de preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral, para

futuras investigaciones y proyectos.

Retrospectivo porque se hizo uso de insumos y de documentos archivados

referentes a la preparacion de MNP.

Transversal por que la investigacion se llevé a cabo en un periodo de tiempo de

la historia.

Descriptivo debido a que se observaron los procedimientos que se realizan
actualmente en el area de preparacion de MNP.

4.2 Investigacion Bibliogréfica

Se llevo a cabo la busqueda y revision de informacion en libros y trabajos de
investigacion referentes a las Normativas Internacionales acerca de la
Preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral y de las Buenas Practicas de

Documentacion (BPD), visitando las bibliotecas de las siguientes Instituciones.
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— Biblioteca Dr. Benjamin Orozco de la Facultad de Quimica y Farmacia
de la Universidad de El Salvador.

— Biblioteca de la Facultad de Medicina de la Universidad de El
Salvador

— Biblioteca de la Universidad de el Salvador.

— Biblioteca de La Universidad Salvadoreiia Alberto Masferrer (USAM)

— Asociaciéon Salvadorefia de Nutricion Parenteral y Enteral
(ASANPEN)

— Seccidn de Estadistica de Farmacia del Hospital Nacional de Nifios
Benjamin Bloom.

— Biblioteca del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom

— Internet

— Documentacién Personal: Relacionado con los conocimientos que

posee el personal Quimico Farmacéutico entrevistado.

4.3 Investigacion de Campo

Se tomaron en cuenta las instalaciones y los recursos que posee el area de
Preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral para redactar los
Procedimientos de Internos de Operacién (PlIO), con su respectiva

documentacion, las cuales seran adaptadas para dicha Unidad.

La investigacién es de campo porque se entrevistd al personal involucrado en la
preparacion de las MNP y se obtuvieron datos del sitio de trabajo a través de

una guia de observacion.
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4.3.1 Universo:

Debido a que la investigacion esta relacionada con la preparacion de mezclas
Nutricion Parenteral, el universo fueron las personas que laboran en la Unidad
Centralizada de Mezclas de Nutricion Parenteral y han laborado como minimo
12 meses en el Area de Preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral del
servicio de farmacia del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom y el jefe de

farmacia, esto constituira un universo de 4 personas.
N=4
4.3.2 Muestra:
Se tom6 como muestra el 100% del universo.

n=100%

4.4 Métodos de Recoleccion de Datos
4.4.1 Método de recoleccion de datos.

Se utiliz6 el método deductivo porque a partir del andlisis de las situaciones
generales observadas en la técnica actual de preparacion de MNP y por medio
de la investigacion bibliografica se establecieron los diferentes procedimientos
que deben de llevarse a cabo para garantizar la calidad del preparado
parenteral y posteriormente estos procedimientos se plasmaron en el manual de

procedimientos para la preparaciéon de MNP.
4.4.2 Técnica de recoleccion de datos:
Las técnicas que se utilizaron para obtener la informacion fueron:

- Observacion directa.

- Analisis microbiologico de MNP
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Monitoreo ambiental microbiologico

Revision de documentos archivados.

4.4.3 Instrumentos utilizados para la obtencion de datos fueron:

Se realiz6 una guia de observacion no participativa, basada en las
Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) de medicamentos estériles que
especifica la Organizacion Mundial de la Salud (O.M.S) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (0.P.S), asi como de otras normativas
latinoamericanas, como la es la Normativa Mexicana para la preparacion
de mezclas estériles. La guia de observacién no participativa, que fue
aplicada al area de preparacion de MNP, permiti6 evaluar las
condiciones fisicas preparacion, el equipo, medicamentos y materiales,
personal, elementos de proteccion, limpieza, proceso de elaboracién,
almacenamiento y dispensacion. (Ver formato en Anexo N° 6).
Posteriormente se obtuvo el porcentaje de cumplimiento por cada

aspecto evaluado.

En el Tabulador de conteo de colonias se presentaron los resultados de
la evaluacién ambiental, que se realiz6 en el area de preparacion de
Mezclas Parenterales, la cual se gestion6 por medio de Servicio de
farmacia como un solo diagnostico microbiolégico por parte del
Laboratorio Clinico del Hospital, para la obtencion de una evaluacion del
area biolimpia, estos datos determinaron los resultados para evaluar si
el area cumple o no con las especificaciones segun normativas de areas

estériles. (Ver Anexo N° 7)

Se realizaron mediciones de Temperatura y Humedad relativa, los

resultados de ambas condiciones se presentaron en el Tabulador de
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medicion de Temperatura y Humedad relativa, los resultados sirvieron
para verificar si la produccion de MNP se efectia en condiciones
medioambientales Optimas segun las BPF. Para esto se utilizaron dos
Termohigrometros, uno fue proporcionado por la Facultad de Agronomia
y el otro fue facilitado por la Facultad de Quimica y Farmacia ambas de
la Universidad de EI Salvador, ambos equipos fueron previamente
comparados con otro Termohigrometro calibrado, este procedimiento lo
realizé el personal de la unidad de Metrologia de la Universidad de El
Salvador, proporcionandose el rango del funcionamiento de ambos
equipos. La medicion se efectud en un dia de produccion para obtener
un mapa de temperatura y humedad relativa de toda el area de
produccion de MNP. Posterior a la medicion se procedié a graficar las
variables con respecto al tiempo, se procedi6 a comparar si las
mediciones se encuentran en el rango establecidos. (Ver Anexo N° 8).

Se elaboré un Tabulador de archivos, siguiendo las recomendaciones de
las Buenas Préacticas de Documentacién (BPD), exigida por las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), para la preparacion de Mezclas
estériles, esta se realizé siguiendo el mismo formato de la guia de
observacion para verificar la documentacion existente en el area de
preparaciéon de MNP. (Ver Anexo N° 9). En esta lista se evalu6 las
caracteristicas de la documentacién y registros que al menos se deben
disponer tal como: registro del personal, registro de funcionamiento,
registro de elaboracion, registro de almacenamiento, transporte y
dispensacion, registro de pacientes y registros para el aseguramiento de
la calidad, posteriormente se obtuvo el porcentaje de cumplimiento de

cada uno de los aspectos evaluados.
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— Cuestionario al jefe de farmacia, con preguntas abiertas y cerradas, que
sirvié para obtener informacion sobre la documentaciéon con la que se
cuenta en la elaboracion de Mezclas parenterales, el tiempo que se
almacena y actualiza la informacion y las normativas que se siguen para

la elaboracién de la documentacion. (Ver Anexo N° 10)

— Encuesta dirigida al personal Quimico Farmacéutico de la Unidad
Mezclas de Nutricion Parenteral, en la cual se determind el grado de
conocimiento sobre el mantenimiento de asepsia y los cuidados
necesarios para evitar la contaminacion del area blanca. (Ver Anexo N°
11).

4.5 Seleccion de datos para la estructuracion del manual.

El manual se estructuro de manera que la informacién se agrupe siguiendo los
lineamientos propios de un manual de procedimientos de fabricacién. Se
disefiaron los procedimientos obedeciendo a las normas internacionales de la

OMS y la Guia de las Buenas Practicas de Manufactura.
El manual fue conformado de la siguiente manera:

— Portada

— Indice

— Abreviaturas

— Introduccion

— Objetivo del Manual

— Marco Juridico

— Normas generales para el area de Nutricion Parenteral
— Procedimientos Internos de Operacion

— Objetivo



Alcance

Responsabilidades deaplicacion
Definiciones

Descripcion del Procedimiento
Controles en proceso

Registros

Anexos

— Registros

— Bibliografia
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Todos los procedimientos que conforman el manual poseen el mismo formato

(Ver Anexo N° 5). Se recopilaron todos los documentos redactados con los

respectivos procedimientos internos de operacion (P1O) para la elaboracion del

manual.



CAPITULO V

RESULTADOS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
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RESULTADOS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Primeramente se recolect6é la informacion acerca del area de N.P, esta
informacion se obtuvo a través de la observacion directa durante el transcurso
de la investigacion, luego esta informacion fue analizada a la luz de los

documentos y normativas internacionales investigadas.

El area donde se elaboran las Mezclas de Nutricion Parenteral (MNP), esta
aislada y es independiente fisicamente del resto de dependencias de la
Farmacia del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom. La superficie total
del 4rea es de 16.0875 m? el sitio de preparacién se divide en 2 secciones
minimas de trabajo debidamente separadas y delimitadas, debido al espacio
reducido no permite que haya un flujo unidireccional del personal como del

producto terminado.

La farmacia posee una serie de estanteria anexa al area de preparacion de
MNP, donde se almacenan nutrientes y/o medicamentos y materiales
necesarios para la preparacion de la MNP, aunque deberia de existir dentro del

area una bodega de almacenamiento.

Ademas la farmacia cuenta con una oficina de Servicio (area administrativa),
donde el personal Quimico Farmacéutico (Q.F) realiza la Evaluacion de la

prescripcion.

En la figura N°4 se esquematiza las diferentes unidades que conforman la

farmacia y en la Figura N° 5 se detalla el area donde se preparan las MNP.
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Figura N° 4.  Plano de ubicacion del Area de Preparacion de M. N.P

A: Area de preparacion de Mezclas
de Nutricion Parenteral.

B: &rea de almacenamiento de
insumos/nutrientes.

C: area de preparacion magistral de
soluciones.

D: Servicio de farmacia

E: Sub Servicio de farmacia.

F: Seccion Administrativa.

: bafio de hombres

. bafio de mujeres.
servicio de hospitalizacion
(Unidosis)
Servicio de Nutricion Parenteral
(administrativo)

. Consulta externa.



Figura N° 5.

. Puerta de acceso al area gris
(A G).

: Mesa de apoyo.

3: Perchero y casillero.

. Mesa para etiquetado vy

acondicionamiento final.

: Lavabo.

: Puerta de acceso al area blanca

(A B).
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Esquema Interno del Area Gris y Blanca.

: Mesa de acondicionamiento

secundario de la mezcla.

. Carro de acero inoxidable para

insumos/Nutrientes.

: Camara de Flujo Laminar

Horizontal.

10:Mesa del Computador.

11:Basurero.
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5.1 Descripcion general del area de preparacion de Mezclas de
Nutricién Parenteral.

La ubicacion del &rea y de sus respectivas secciones (area blanca y area gris),

se detallan a continuacion:

La Farmacia se encuentra en el sotano del edificio del HNNBB, dicha farmacia
cuenta con un éarea especial, donde se preparan solo MNP. El area de
preparacion de MNP, estd ubicada contiguo a el area de preparacion de
soluciones asépticas magistrales, y al area de almacenamiento de nutrientes
y/o medicamentos parenterales y al frente esta el area de consulta externa; es

un area de acceso restringido, con espacio de 16.0875m?.

El Area de Preparacion de MNP se divide en dos secciones: area blanca (AB) y

area gris (AG).

El &rea gris tiene un espacio fisico de 2.6m de ancho por 1.8m de largo. Para el
acceso al area gris se hace por medio de una puerta de madera, la cual
permanece cerrada y se abre hacia adentro del area. Esta area sirve de esclusa

lo que permite al personal vestir ropa de transito o circulacion.

El &rea blanca cuenta con una dimension de 2.6 m de ancho por 4.33m de
largo, se encuentra separada por una puerta de vidrio que es abre hacia
adentro del area blanca, la presion de aire es positiva, ya que el area blanca
cuenta con una mayor presion que el area gris, esto permite que al abrir la

puerta el aire retenido en el area blanca se desplace al area de menor presion.
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Figura N° 6. Puerta de entrada al area Figura N° 7.  Puerta de acceso al area
de preparacion de MNP Blanca.
de la Farmacia del

HNNBB

La construccién de ambas area es de estructura sélida, las paredes son lisas
sin bordes redondeados. La pintura que recubre las paredes o revestimientos
es resistente a los procesos de descontaminacion y limpieza. Las puertas de
acceso estan selladas con bordes lisos y redondeados. Las puertas y

ventanillas de acceso son de facil apertura en el sentido del flujo del personal.
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Figura N° 8. Union de las paredes del area blanca con el piso.

En la Figura N° 9 se puede observar dos paredes que no se unen
céncavamente al piso lo que dificulta la limpieza y desinfeccién.
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Figura N° 9. Unién de pared con piso sin acabado sanitario.

La iluminacién en ambas areas es bastante adecuada. La potencia que exigen
las Buenas Préacticas de Elaboraciéon de Nutriciones Parenterales (Normativa
Chilena) es que la iluminacion debe estar entre 500-700 Lux, en paneles
empotrados al cielo falso con enchufes sellados y lisas.

El area de fabricacion de MNP y de almacenamiento de nutrientes y/o
medicamentos no cuenta con un equipo medidor de temperatura (°C),
Humedad Relativa (%), Presion (Pascales) y tiempo (hh:mm).

Segun las BPF para preparados magistrales estériles (USP 34, apartado 795),
la Temperatura ambiental debe oscilar entre un rango de 20 + 2 °C, apropiada
para la fabricacion y el almacenamiento de nutrientes y/o medicamentos y
materiales, se deben contar con los registros de temperatura diarios como
minimo al inicio y al finalizar la jornada de trabajo. La humedad relativa del aire
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debe estar entre 30 y 60 % con registros diarios, como minimo, al inicio y
termino de la jornada laboral.

La presion en el area de preparacion debe ser al menos 0,05 pulgadas de agua
(12.5 Pascales).

5.2 Descripcion especifica de cada area.

El 4rea blanca tener una presion positiva con respecto al area gris. (Ver figura
N° 10) Para determinar esto, se procedi6é a realizar un método cualitativo (USP
34, recomienda un método utilizando una tira de papel, para tener una idea de
como es la presion y flujo de aire), debido a que no se contaba con el equipo
adecuado para realizar una medicion cuantitativa. La presion del aire del area

blanca es positiva con respecto al area gris.

Figura 10.  Verificacién cualitativa de la presién en el area de preparacion
de MNP.

El area de preparacion cuenta con una camara de flujo laminar Horizontal

(CFLH), posee bordes redondeados de facil limpieza, con material de acero



98

inoxidable, y rejilla frontal. Posee también una lampara de luz blanca en el techo
interno, carece de lampara UV, necesaria por su accion germicida para

esterilizar el recinto y su contenido, cuando no se utiliza. (Ver Figura N° 11)

Los suministros del aire acondicionado cuentan con un sistema de inyeccion de
aire a través de filtros HEPA certificados, con capacidad de retener un 99.99%
de las particulas mayores a 0,3 micras de diametro, estos filtros estan
distribuidos en el techo del area blanca, para provocar un barrido uniforme y
unidireccional del aire en la sala blanca. Estos filtros son de facil esterilizacion lo
gue permite reciclarlos. Con respecto al mantenimiento se hace cada 12 meses,
pero no se certifican, esto lo hace la unidad de mantenimiento del Hospital.
Pudo verificarse que en el ultimo afio no se ha realizado cambios de filtros, y se

desconoce la fecha exacta en la que se realiz6 el Gltimo cambio.

Figura N°11. Camara de Flujo Laminar Horizontal del area de NP.

La oficina administrativa cuenta con lo necesario para efectuar la recepcion de
las recetas, su verificacion, validacion, registro de las prescripciones, calculos
correspondientes, programacioén de trabajo diario, y cualquier otra actividad
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involucrada en la preparacion de las MNP. Las dimensiones de esta oficina esta
acorde al personal que labora, ya que solo un profesional Quimico
Farmacéutico es el encargado de realizar todas las tareas de preparacion de
MNP.

El area donde estan los estantes con los nutrientes y/o medicamentos y
materiales no cuenta con un sistema de control de temperatura y humedad
relativa, ya que en esta zona de almacenamiento la temperatura debe ser

menor de 25°C y la humedad relativa menor al 60%.

Figura 12.  Vista panoramica de la oficina de recepcion de prescripciones
médicas.
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5.1.3 Equipamiento.

El equipamiento con el que actualmente cuenta el area de preparacion de MNP

es el minimo necesario para desempefiar el trabajo de produccion, a

continuacion se describe por area:

Equipo del area gris.

Casillero que sirve para almacenar insumos, como guantes, gorros,
zapateras etc. y también sirve de perchero en la parte de afuera para
guardar la ropa de calle o externa.

Dispensador de solucion aséptica (jabon de clorhexidina)

Depésitos de aluminio (0 su equivalente) que sirven para dispensar las
soluciones desinfectantes (alcohol 70%, y solucién de clorhexidina
alcoholica)

Lavamanos con agua corriente con una llave para abrir con manos

Mesa alta de acero junto al casillero (como mesa de apoyo)

Mesa alta de acero junto a lavabo (se observé que en esta se realiza el
etiquetado y acondicionamiento final de las mezclas).

Campos estériles (procedentes de la autoclave) para secado de manos.

No se observan:

Repisas de borde redondeado, lisas y que no desprendan particulas para
apoyo de material

Closet para ropa de circulacion interna, y almacenaje de ropa estéril.
Estante para insumos y medicamentos

Lavabo de acero inoxidable con automatizacién de pedal, codo o sensor
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Equipo del Area blanca
En el area blanca se encuentra:

— Un carro de acero inoxidable para colocar insumos/nutrientes.

— Una mesa de acero inoxidable donde se realiza la proteccion del
producto envasado (empaque primario).

— Asiento movil.

— Una camara de flujo laminar Horizontal en la cual se realiza la
manufactura de las MNP, en esta se encuentra la bomba de llenado
Pinnacle y sus diferentes accesorios desechables.

— Aire acondicionado.

— Lampara de luz artificial.

— Carro de acero inoxidable donde esta el computador de pantalla tactil.

— Un recipiente para desechos.

— Un atomizador con alcohol al 70%.

Equipo de almacén.
— Refrigerador cientifico con control y registro de temperatura.
— Estantes de hierro con repisas de facil limpieza. (son muy pocos para la

cantidad de insumos y nutrientes que se almacenan en farmacia)

Equipo de la oficina de servicio de Nutricion Parenteral
— Computador con el software del mezclador Pinnacle (sistema
automatizado)
— [Escritorio y Archivero
— Impresora
— Teléfono-fax
— Sillas ergondmicas de oficina

— Mesa pequefia
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Figura N° 13. Vista panoramica del &rea blanca.

5.1.4 Medicamentos (nutrientes) y materiales
5.1.4.1 Medicamentos o nutrientes

Los nutrientes y/o medicamentos que se usan en el area de preparacién de
MNP, tiene su registro en el pais, y son acordes a las preparaciones a realizar,
es decir que los nutrientes, vehiculos y aditivos que se usan en las

preparaciones de NP, son de esterilidad y calidad garantizada por el proveedor.

El personal involucrado en la preparacion de MNP tiene la obligacion de
verificar que los ingredientes/componentes que se usan en la elaboracién
tengan la identidad correcta, y que tengan una apariencia aceptable, segun la
naturaleza de cada nutriente. Para esto utilizan la informacion provista en el
rotulado del producto (nombre, fecha de caducidad, namero de lote)
observacion directa del nutriente (aspecto, color, estado fisico del nutriente) y el

conocimiento de las condiciones de almacenamiento de los mismos.
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Se debe realizar un muestreo de los productos y realizarle un anlisis fisico

quimico y microbiolégico para asegurar la calidad y esterilidad de los nutrientes

y/o medicamentos. El Ministerio de Salud (MINSAL), es el encargado de

solicitar a un laboratorio de Control de Calidad que tome muestras y realice los

andlisis pertinentes y de resultar conforme los analisis, dicho laboratorio entrega

un certificado (control de Calidad) que hace constar que el medicamento es

seguro para su utilizacion.

En la Tabla N°24, se encuentra el listado de los medicamentos o nutrientes que

se utilizan en el area de preparacion de M.NP.

Tabla N° 24. Listado de medicamentos y/o nutrientes.

Nombre del medicamento y/o nutriente.

Concentracioén

Forma Farmacéutica

Aminoacidos 6% Solucién
Aminoacidos 10% Solucién
Acidos grasos 20% Emulsion
Dextrosa 50% Solucién
Agua destilada (para inyectables)

Cloruro de sodio (NaCl) 20% Solucion
Cloruro de Potasio (KCI) 2 meg/mL Solucion
Sulfato de Magnesio (MgSQO,) 50% Solucion
Gluconato de Calcio 10% solucion

Multivitaminas pediatricas Solucion

Oligoelementos

Polvo liofilizado.

5.1.4.2 Materiales.

Los materiales estériles que se usan en el area de preparacion de MNP se

clasifican en: Desechables, No desechables y Material no estéril sanitizado

Entre el material Desechable estéril con el que cuenta el area esté:
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Agujas de distintos calibres

Jeringas de varias capacidades

Comprensas absorbentes resistentes (gasas estériles), que no
desprenden particulas.

Algodon.

Campos estériles dobles con capacidad absorbente, que no desprenden
particulas.

Bolsas EVA de calidad superior para preparacién de NP, con envoltorios
de plasticos que permiten la facil desinfeccién, y sus respectivos equipos
de infusion.

Accesorios descartables para bolsas EVA

Bolsas de plastico de diferentes tamafios que se usan de acuerdo a las
necesidades.

Campos estériles verdes para fotoproteccion.

Accesorios para el uso de sistema automatizado.

Material no desechable con la que cuenta el area:

Tijeras de material inoxidable.
Recipientes para recoger desechos dentro del &rea blanca.
Campos estériles de tela reutilizable

Trajes y ropa de sala estériles

Material no estéril previamente sanitizado:

Bolsas plasticas transparentes
Bolsas de color negro/roja para eliminar el material corto punzante.
Etiquetas

Tirro
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5.1.5 Personal

El area de preparacion de MNP cuenta con Quimicos Farmacéuticos (Q.F.), que
estan acreditados por la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimica
Farmacéutica (J.V.P.Q.F), ellos son los responsables de asegurar y mantener la
calidad de los preparados que se efectian. El equipo (software) es manejado

por el profesional Q.F debidamente capacitado.

El nimero reducido del personal se debe a que el recetario es un area
pequefia, y aunque la demanda es alta (oscila entre 25 MNP diaria para un area
pequefia con 8 horas de trabajo) no hay suficientes insumos y equipo para

aumentar el nimero de operarios.

El area no cuenta con el personal técnico o auxiliar que ayude al Q.F en la

preparacion de la MNP lo que aumenta el trabajo para el Q.F.
Requerimientos del personal

El personal Q.F. que se involucra en la elaboracion de este tipo de
preparaciones debe cumplir con lo siguiente para poder ingresar a preparar las
NP:

— Cumplir con las disposiciones reglamentarias vigentes.
— Contar con una salud compatible con las funciones a realizar.
— No tener ningun proceso infeccioso ni lesiones sobre la piel.

— Demostrar la competencia necesaria para las labores que desempeinia.

El personal debe recibir capacitaciones teorico-practicas relacionadas con la
correcta elaboracion de productos estériles, y se debe incluir la evaluacion del
desempefio para mejorar su entrenamiento. Estas capacitaciones deben

documentarse.

Las funciones del personal Q.F. se encuentran detalladas en el Anexo N° 4.
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5.1.6 Elementos de proteccion.

El personal antes de ingresar al &rea debe protegerse y proteger la esterilidad

de los preparados, y para eso usa los siguientes elementos de proteccion:

— Traje estéril que no desprende particulas.

— Bata estéril de mangas largas y pufio cefiido elasticados, que no
desprendan particulas.

— Gorro desechable.

— Mascarilla quirargica.

— Zapateras desechables.

— Zapateras de campos estériles.

— Guantes estériles desechables, libre de polvo, de un grosor entre 0.2 —
0.4 mm uniforme, bajos en alérgenos, resistentes al estiramiento y

seguros al ajustarlos a la muiieca.

Figura N° 14. Elementos de proteccion del personal para producir MNP.
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5.1.7 Limpieza.

La limpieza en el &rea se divide en 3 etapas: superficie, personal y

medicamentos y materiales.

Superficie.

La limpieza que se realiza en la superficie del area, comprende: mesones,

paredes, pisos, techos, puertas de acceso, C.F.L.H.

La limpieza que se realiza es para un area biolimpia, segun las normas
estandarizadas (garantia de calidad) exigen que estos procedimientos estén
definidos. Lastimosamente los procedimientos de limpieza no estan validados y
esto pone en riesgo la calidad del area microbiolégicamente hablando. El
personal responsable de realizar la limpieza esta capacitado para esta labor y

asi garantizar las normas establecidas.

El aseo de cualquier superficie, ya sea superficie de trabajo, pisos, paredes,
equipos, etc., se realiza en humedo, para asi evitar que el polvo o pelusas que
se depositan en las superficies horizontales queden en suspensiéon en el
ambiente y se transformen en un vehiculo de transporte para los

microorganismos.

Los desinfectantes y detergentes que se utilizan no se evallan periédicamente
ni se rotan, esto podria creas resistencia microbiana a los desinfectantes. En
el area se utiliza solucién de Clorhexidina alcohdlica y etanol al 70% como

antiséptico, y jabon de clorhexidina.

La frecuencia de la limpieza que se realiza en el area de preparacion de

Mezclas de Nutricion Parenteral es de dos tipos: la diaria y la semanal.
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— Diaria: se limpian las mesas y carros de acero inoxidable, pisos y C.F.L.H

antes y después de preparar las MNP.

— Semanal (aseo terminal): se limpian mesas, carro de acero inoxidable,

paredes, pisos, techos, puertas de acceso y la C.F.L.H.

Personal

La limpieza de manos comprende el lavado clinico y quirargico.
Lavado clinico:
— Se lavan las manos y brazos con agua y jabon aproximadamente 1
minuto.

— Eliminar el jab6on con agua

Lavado quirudrgico:
— Se lavan las manos y brazos con un antiséptico jabonoso, teniendo el
cuidado de cepillar ufias y en medio de los dedos aproximadamente por
3 minutos.
— Se enjuaga el jabdn con agua y se seca con campos estériles las manos,

mufiecas y antebrazos (en ese orden).

Medicamentos y materiales

El lavado y desinfeccion del exterior de los envases de medicamentos y/o
nutrientes (aditivos), y materiales a utilizar se realiza por frotacion de solucion

alcohdlica al 70%.
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Proceso de elaboracion.

El Proceso de Preparacion de MNP en el Hospital Nacional de Nifios Benjamin

Bloom se realiza en cuatro etapas, estas son:

— Recoleccion de ordenes médicas y Evaluacion Farmacéutica de la
prescripcion.

— Preparacién de las Mezclas de Nutricion Parenteral.

— Rotulacion de las Mezclas de Nutricion Parenteral.

— Control de calidad.

5.1.8 Recoleccion de 6rdenes médicas y Evaluacion Farmacéutica de la
prescripcion

La primera etapa es la recoleccion de las 6rdenes médicas y su respectiva

evaluacion.

La evaluacién farmacéutica de la formulacion de la prescripcion médica
comprende la validacién de esta, incluyendo la estabilidad y compatibilidad
fisico-quimica de los componentes y cantidades prescriptas, entre otros. Esta
etapa es fundamental para velar por la seguridad del paciente.

En la tabla N° 25 Y 26 se describen los procedimientos que se realizan en la
primera etapa de preparacion de MNP, tanto para hospitales nacionales (HRSJD,

HNSA, Etc.), ISSS vy los diferentes servicios del HNNBB.



Tabla N° 25.

médica del ISSS y de otros Hospitales
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Procedimientos para la recepcién y evaluacion de la prescripcion

Nc

Procedimiento

Area

A las 7:30 am se comienzan a recibir por Fax los inicios y
continuaciones de protocolos médicos de los diferentes Hospitales
(ISSS, HRSJD, HNSA, Etc.) ver en anexo N° 4 el formato de las
prescripciones médicas de inicio y continuacion de NP.

El profesional responsable de la elaboracién verifica el nUmero de
prescripciones y las enumera de acuerdo el orden de llegada.

Se enciende el computador y se abre el software del Mezclador
Pinnacle, en el cual se introduciran las prescripciones para su
validacion.

Una vez abierto el programa se comienzan a introducir las
prescripciones de acuerdo el orden de llegada, si es nueva la
prescripcidn se introducen los datos del paciente segln programa, y Si
es continuacion de la NP se llama al paciente introduciendo el N° de
expediente.

Se verifica peso del paciente, N° de cama, N° de expediente, volumen
total de la prescripcion, se coloca la fecha y se guarda.

Verificar los requerimientos de liquidos de gran volumen, si no hay
ninguna observacion ni error, se procede a digitar los requerimientos y
guardar.

Verificar los requerimientos de liquidos de pequefio volumen, si no hay
ninguna observacién ni error, se procede a digitar los requerimientos y
guardar.

©

Se revisa y autoriza la prescripcion (Ver anexo N°12)

Si hay alguna incompatibilidad dar clic en la opcién revisar.

10.

Se revisa que la prescripcidon contenga la velocidad de infusion, se
chequea todos los requerimientos y datos del paciente, Se autoriza y
valida la prescripcion.

11.

Se procede a imprimir las etiquetas, (ver modelo de etiqueta en anexo
N°13

12.

Una vez impresas las etiquetas se enumeran segin orden de llegada,
al mismo tiempo el Profesional responsable identificara cuales
corresponden a los diferentes Hospitales.

13.

Se recortan una parte de la etiqueta (parte de la formula fisico-
guimica)

Area
administrativa
de NP.
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Tabla N° 26.  Procedimientos para la recepcion y evaluacion de la prescripcion
médica de los diferentes servicios del HNNBB.
Ne° Procedimiento Area
Aproximadamente a las 9:00 am, el Quimico Farmacéutico
1. | responsable de la preparacion de MNP se dirige a los diferentes
servicios del HNNBB, llevando consigo el libro de registro de NP.
Se chequea que cada receta tenga el nombre del paciente,
2. | expediente y ndmero de cuna, comparando la informacion con el
libro de registros de NP del hospital Bloom. Unidades de
Se chequea que toda la prescripcion este llena, con firma y sello del servicios del
3. | residente de turno o el jefe (para servicio Neonatos y UCIN) médico HNNBB.
nutricionista (para demas servicios)
Se retira de cada servicio la orden de produccién o receta para la
4. elaboracion de la nutricidn parenteral. (ver anexo N°12)
5 Se ordenan las recetas y se introducen los datos de prescripcion de
" | cada paciente en el software.
6 Se verifica peso del paciente, N° de cama, N° de expediente, volumen
" | total de la prescripcién, se coloca la fecha y se guarda.
Verificar los requerimientos de liquidos de gran volumen, si no hay
7. | ninguna observacion ni error, se procede a digitar los requerimientos y
guardar.
Verificar los requerimientos de liquidos de pequefio volumen, si no hay
8. | ninguna observacion ni error, se procede a digitar los requerimientos y
guardar.
9. Se revisa y autoriza la prescripcion (Ver anexo N° 12) Area
10. | Si hay alguna incompatibilidad dar clic en la opcién revisar. administrativa
Se revisa que la prescripcién contenga la velocidad de infusion, se de NP.
11. | chequea todos los requerimientos y datos del paciente, Se autoriza y
valida la prescripcion
Se procede a imprimir las etiquetas, estas son llenadas
12. | automaticamente segun el software del equipo (ver modelo de etiqueta
en anexo N°13)
Una vez impresas las etiquetas se enumeran segun orden de llegada,
13. | al mismo tiempo el Profesional responsable identificara cuales
corresponden a los diferentes servicios del Hospital.
14. Se recortan una parte de la etiqueta (parte de la formula fisico-

guimica)

5.1.9 Preparacion de las Mezclas de Nutricién Parenteral.

La preparacion que se realiza en el area es de forma automatica. Este sistema

de preparacion contempla precision, exactitud, costos de los insumos, humero
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de preparaciones, disposicién de grandes volumenes de soluciones de macro

nutrientes y micro nutrientes (estos ultimos son introducidos manualmente).

El area no cuenta con procedimientos escritos que estén validados ni

actualizados.

Antes de comenzar la preparacion el Q.F. realiza una plantilla de elaboracion
diaria de acuerdo a las prescripciones. Esta plantilla determina las cantidades
de medicamentos e insumos a ingresar. Estos se lavan y se desinfectan previo

a Su uso.

La preparacion se realiza de la manera mas aséptica posible, para asegurar la
esterilidad de la MNP. El criterio para elegir el orden de adicion de los distintos
componentes a la mezcla final es un factor muy importante a tener en cuenta
para garantizar la estabilidad de la emulsion lipidica y evitar incompatibilidades

entre los componentes.

Cabe recalcar que no existe un método estandar para la preparacion, ya que se
deben tener en cuenta factores como volimenes, concentracion, caracteristicas

y nimero de componentes a adicionar, ya que cada NP es individualizada.

Una vez finalizada la MNP se rotula en su acondicionamiento primario, se
protege con un campo estéril para evitar reacciones de fotolisis y ademas se

colocan en bolsas plasticas para su transporte.

El area no cuenta con procedimientos para la eliminacion de residuos corto-

punzantes.

5.1.10 Rotulacién de las Mezclas de Nutricién Parenteral.

La elaboracion de la etigueta es de forma informatizada. ElI material que se

utiliza para imprimir la etiqueta es papel adhesivo, este material no permite la
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descontaminacién, por lo que se introducen en bolsas plasticas para que
puedan ingresar al &rea, previamente desinfectadas con solucion alcohdlica al
70%.

El formato de etiqueta que rotula las MNP se encuentra el Anexo N° 13.

5.1.11 Control de calidad de las Mezclas de Nutricién Parenteral.

La calidad est& involucrada en cada uno de los procesos de elaboracion de las
MNP dada su condicién de preparado magistral. Por lo tanto es necesario que
el &rea cuente con un programa de aseguramiento de la calidad, que este
disefiado y aplicado globalmente cuyo sistema debe estar documentado en

todos sus aspectos y procesos, para poder verificar su efectividad.

Los controles de calidad que exigen las normativas internacionales como la
USP (USP 34, apartado 797, Preparacion magistral-preparados estériles) a un

preparado estéril son: Fisico-Quimico y Microbioldgico. (Ver Anexo N° 14)

5.1.11.1 Analisis Fisico-Quimico.

En el &rea de preparacion de MNP no cuenta con un sitio donde se realice el
control de calidad de las preparaciones. Segun las BPF de férmulas magistrales
toda area de fabricacidbn debe contar con un lugar para realizar control de

calidad de producto terminado.

Durante el proceso de elaboracion se revisan todas las érdenes de trabajo y se
verifica que concuerde con la orden del computador, se revisa el nUmero de
expediente, la identidad y cantidad de los ingredientes que se incorporaran y si
todo es correcto se procede a dar seguimiento con el llenado automatico de los

liquidos de gran volumen.
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Lo que se realiza en el area blanca como control fisico es la inspeccion visual
para poder detectar algin cambio de coloracion, asegurar la ausencia de
particulas, cristales y precipitados, separacion de fases y filtraciones del

envase.

Para que esto no suceda se tiene que tener en cuenta que el momento de
llenado del mezclado Pinnacle no introduzca oxigeno, ya que la presencia de
este puede originar reacciones de Oxidacion y formar reacciones de
precipitacion o separacion de fases de la emulsién. Otro factor importante es el
acondicionamiento primario que debe ser inerte con los compontes de la

formula.

Un aspecto fisico que se realiza es el control de lo rotulado, ya que una vez
finalizada la MNP se verifica que la letra de la etiqueta que lleva la bolsa de NP
sea legible, que vaya adherida en la aparte de la bolsa que no lleve letras, se
verifica que este firmada y sellada por el profesional responsable de la

preparacion y que lleve todo lo establecido segun la normativa de etiquetado.

Otro aspecto gue se realiza es que el material desechable que se utiliza para el
dia de trabajo solo se utilice una vez, tal como lo son las jeringas, agujas,
gasas, entre otros. Lo Unico que se utiliza para dos jornadas de trabajo es el set
descartable para bomba Pinnacle, debido al costo de estos. Los nutrientes que
sobran en un dia de trabajo se dejan en la Cabina de Flujo Laminar Horizontal

(CFLH) y son ocupados en la siguiente jornada junto con el set descartable.

No realizan muestreos de las MNP para el analisis Fisico-Quimico, aunque en
las etiqueta se detallan los porcentajes de los ingredientes de la formula, asi
como su Osmolaridad y total de calorias, esto se detalla para verificar en el
analisis Fisico-Quimico si las cantidades que rotulan son las que dan en el

resultado del analisis. Tampoco se realizan controles de Ph, ni de pesado.
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Los controles fisicos los realiza en Q.F responsable, pero estos no quedan

registrados (nombre, firma y fecha).

5.1.11.2. Anélisis microbioldgico.

El riesgo de contaminar un preparado magistral estéril depende de gran medida
de la higiene del personal, de sus manos, del uso de vestuario apropiado, de la
técnica aséptica que realice el personal, de los materiales a utilizar y de las

presencia de contaminacién superficial.

En el area no se realizan muestreos para determinar la esterilidad de productos
terminado, tampoco se ejecutan muestreos de los diferentes materiales e
insumos que intervienen en la fabricacion de los preparados, esto es requerido
por normativas de fabricacion de preparaciones estériles ya que lo antes
mencionado puede ser fuente de contaminacion por contacto directo, ya que las
fuente mas probable de introduccion de microorganismos en las preparaciones
magistrales estériles son el ambiente, los insumos, materiales y el personal.
Estas pruebas deben ser realizas para evaluar la competencia del personal en

los procedimientos de técnicas asépticas.

Los analisis microbiologicos que exige la USP para poder declarar estéril un
preparado magistral son: Prueba de esterilidad por filtracion de membrana y

Prueba de endotoxina bacteriana (pir6genos).

Ya que estas pruebas son de rigor para estos preparados, se procedié a
realizar una toma de muestra aleatoria en dos dias de fabricacion y asi realizar

un analisis microbiologico de las MNP.

A continuacion se detallan los dos andlisis que se realizaron en el laboratorio
microbiolégico de la facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El

Salvador.
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Ensayo de esterilidad de mezcla de nutricion parenteral.

Segun la Farmacopea de los Estados Unidos, especifica que un producto que
se declara estéril, debe cumplir las especificaciones de Prueba de esterilidad y

Determinacion de pirdégenos.
Prueba de esterilidad (Método de filtracion por membrana)

La pruebas de esterilidad son ensayos que se aplican para determinar si un
preparado clasificado como magistral, que se afirma es estéril cumple con los
requisitos establecidos en el apartado 766, con respecto a la prueba de

esterilidad.

Las pruebas de esterilidad constituyen un procedimiento exacto cuya asepsia
debe garantizarse para lograr la interpretacion correcta de los resultados.

Por la naturaleza del preparado parenteral, se utilizé la prueba de esterilidad por

el método de filtraciéon de membrana.

La prueba consiste en hacer pasar una porcion de la muestra diluida en una
solucion estéril, filtrandola al vacio en una camara de flujo laminar. El filtro a

utilizar es una membrana estéril de un tamafio de poro de 0.45 + 0.02 pm.

Después de filtrar, se retird6 la membrana del quitazato, utilizando pinzas
estériles, se coloca la membrana en un medio adecuado, y se incuba por 14
dias de 30 a 35°C en Tioglicolato, y de 20 a 25°C para CASOY.

El fundamento de esta técnica es retener por medio de la membrana cualquier

microrganismo presente en la solucion a analizar.

Cabe detallar que también se realiz6 una prueba de aptitud; esta prueba se
lleva en paralelo o se realiza antes que la prueba de filtracion por membrana.
Se trabaja igual como la prueba anterior, con la Unica variante que se inocula

0.1 mL de microrganismos estandarizados al diluente, con el fin de corroborar
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que el producto que se analizara es capaz de permitir el crecimiento
bacteriano, en otras palabras, que si el producto contiene persevantes, estos no
deben existir en una alta concentracion como para inhibir por completo el

crecimiento de bacterias y hongos
Los resultados a esperar serian:

Ensayo: Tubos con cultivo + membrana en la que se filtré la solucion a prueba

= cero crecimiento

Prueba de aptitud: Tubos con cultivo + membrana en la que se filtré6 muestra y

se inoculo MO = Crecimiento

Cuadro N°10.  Cepas de microorganismos de prueba para Usar en La prueba

de promocion de crecimiento.

Caldo Microorganismo

Caldo Tioglicolato Clostridiumsporogenes*
Pseudomonaaeruginosa**

Staphylococusaureus**

Caldo CASQY (caseina-soya) Aspergillusniger***
Bacilussubtilis**

Candiaalbicans***

*. Bacteria aerobia; **;: Bacteria anaerobia; ***: Hongos

Los M.O. utilizados para esta prueba fueron:
En caldo Tioglicolato:
Staphylococusaureus
En caldo CASOY: Candida albicans

Los resultados a los 14 dias de esta prueba se presentan en la Tabla N°27
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Tabla N° 27.Resultados a los 14 dias de la Filtraci6on de Membrana.

Medios Ensayo Prueba de aptitud
Tioglicolato No hay crecimiento Crecimiento evidente
(tubo 1) (turbidez) (tubo 3)
CASOY No hay crecimiento Crecimiento evidente (turbidez) (tubo 4)

(tubo 2)

Figura N° 16. Resultados de la prueba de esterilidad.

Discusion de los resultados de la Prueba de esterilidad

En esta imagen puede apreciarse que en los primeros dos tubos (1 y 2) los

medios de Tioglicolato y CASQY (respectivamente) se muestran sin turbidez,

por lo que podemos descartar crecimiento bacteriano, mientras que los otros

dos tubos sucesivos (3 y 4) muestran turbidez, por lo que podemos afirmar

crecimiento de microorganismos.




119

Determinacion de pirégenos en producto estéril.

Siendo este dltimo un control de calidad muy critico y muy importante para
garantizar la inocuidad del producto, se realizd una prueba de apirogenicidad a
una muestra de nutricion parental, por medio del método de coagulacion (gel-
clot) como especifica el apartado numero 85, de la Farmacopea de los Estado
Unidos edicion N° 34. .

Las técnicas de coagulacién detectan o cuantifican las endotoxinas basandose
en la coagulacién del reactivo LAL (Lisado de Amebocito de Limulus) en
presencia de la endotoxina.

Se tomdé una muestra de mezcla nutritiva parenteral para este ensayo,
realizando diferentes diluciones de la misma para llevar a la maxima dilucién
posible y que sea sensible al reactivo si en dado caso hubiera pirégenos
presentes. (Ver Figura N° 17).

Las soluciones utilizadas fueron:

Solucion A: solucién de muestra diluida
Solucion B: 41 + solucion de muestra diluida
Solucién C: 0.25) + agua reactivo para LAL
Solucion D: Agua reactivo para LAL

Doénde: A= sensibilidad declarada en la etiqueta por
el fabricante del reactivo LAL.



120

05ml 05ml 0.5 ml 0.5m  05ml 05ml  0.5ml

Mx
*; *; * * l*; ‘j‘:" *
1:2 1:4 1:8 1:16 1:32 1:64 1:128
‘0.5 mil A |
c : VAGTAN
LA
0.5 ml
e
Fr *& M
* * **“' ‘**.1' *i.‘-" ;**..;

-~ (R

H20O + reactivo LAL H20 + reactivo LAL
+ 025 A O.1mL/\G.1mL

*=0.5mL Agua ‘

**=0.1 mL LAL

Figura N° 17. Esquema de dilucién para la prueba de LAL.

Discusion de los resultados de la Prueba de LAL.

En este esquema podemos apreciar las diferentes diluciones a las que se llevo
una alicuota de 0.5 ml de mezcla parenteral con agua bidestilada para
inyeccion, de tal manera que para cada diluciébn se tomaba 0.5ml de dilucién,
mas 0.5ml de agua, hasta llegar a una dilucién de 1:128

En la dilucidon 1:64 y 1:128, se toman pequeiios volumenes de 0.1ml para cada
tubo (4 en total) los cuales seran la solucion A (determinacién de pirdgeno en
muestra), se agrega 0.1 ml de reactivo LAL. De la dilucion 1:32, fue tomado 0.5
ml de la dilucién, y fue agregado a un tubo, al cual se agregé 0.5 ml de solucion
4). (solucién que contiene pirdbgenos), esta fue la solucién B. (Debe ser positiva

ya que es una prueba de interferencia)
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Solucién C: Se agreg6 0.1ml de agua, mas solucion de endotoxina estandar
(0.251), mas reactivo LAL. (Como control de sensibilidad declarada en la

etiqueta del producto - reactivo LAL)

Solucién D: Se agreg6é 0.5 ml de agua para reactivo LAL y 0.1 ml de solucion
LAL, como control negativo para agua reactivo de LAL (Para determinar que el

agua utilizada no contiene pirégenos)

Cuadro N°11. Resultados esperados de la prueba de LAL.

Resultados esperados

A B Cc D
- + + -
- + + -

Se paso a colocar la gradilla con los tubos de hemolisis en un bafio maria a
37°C % 1°C, durante 60°C + 2 minutos, evitando vibraciones. Para analizar la
integridad del gel se sacd uno a uno los tubos directamente de la incubadora y
con un Unico movimiento suave se invirtieron 180°, de modo que el tubo queda

invertido en su totalidad.

Tabla N° 28.  Resultados obtenidos en la prueba de LAL.

Resultados obtenidos

N° de réplicas Soluciones
A B (1:64 + 2)) C(0.251) D (agua)
1:64 1:128
1 - - + + -
2 - - + N/A N/A

Imagenes en las que puede apreciarse parte de los resultados obtenidos en la

prueba “Determinacién de pirogenos en producto estéril”
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Figura N° 18. Tubo C prueba positiva Figura N° 19. Tubo del set A, prueba
para endotoxina. .
negativa para

endotoxina.

Andlisis de resultados:
Ensayo de esterilidad por filtracion por membrana:

Como puede observarse en la figura anterior (Figura N°16 los tubos 1 y 2 (con
Tioglicolato y CASOY respectivamente) no presentan turbidez, por lo que
podemos concluir que no hubo crecimiento microbiolégico evidente en estos
tubos que contenian la membrana con la que se filtré la dilucién del producto
(NPT); por otra parte los tubos 3 y 4 de la misma Figura N°16, muestran

turbidez, (estos tubos son los correspondientes a la prueba de aptitud, en la que
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se inoculo microorganismo a la dilucién del producto) evidenciando un claro

crecimiento microbiolégico.

Con estos resultados podemos concluir que la muestra analizada no presenta
microorganismos, por lo que podemos declararla como una mezcla de nutricion

parenteral estéril.

Determinacion de pir6genos en productos estériles:

Los resultados obtenidos en esta prueba fueron conformes a los esperados, ya
gue no hubo coagulo en las diluciones 1:64 y 1:128 pertenecientes al set A
(Tabla anterior N° 28, y Cuadro N° 11), esto nos indica que las diluciones
correspondientes directamente al producto no poseen endotoxinas bacterianas,
por tanto la muestra del producto parenteral analizado cumple con las
especificaciones de Inspeccién fisica, Prueba de esterilidad y Prueba de
endotoxina bacteriana del apartado 797 de la USP 34 para Pruebas y

verificaciones de liberacion de las preparaciones terminadas.
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5.1.12 Almacenamiento, dispensacion y transporte.
Almacenamiento

El area no cuenta con registros para cada medicamento y/o nutriente que
contenga el nombre genérico y codigo interno, esto lo realiza el almacén junto
con la Servicio de farmacia para un control de stock. Se exige que este registro

se lleve computarizado al igual que el inventario.

Cuando estan por agotarse los insumos y nutrientes, el personal hace la
solicitud a Servicio de farmacia para que este haga la requisicion al almacén del
hospital. En el almacén no se registran las condiciones de temperatura ni

humedad.
Al recibir en farmacia los insumos y nutrientes, se verifica lo siguiente:

- Fecha de recepcion

- Cantidad recibida.

- Nombre comercial.

- Nombre genérico, si corresponde.
- Presentacion, si corresponde.

- Laboratorio/importador/distribuidor.
- Integridad fisica del envase.

- Fecha de vencimiento y N° de lote.

Una vez que los medicamentos e insumos se almacenen (en estanteria), debe
tomarse en cuenta que estos se almacenan segun indicacion del proveedor a

una temperatura inferior a 25°C y a una humedad residual inferior al 60%.

Los estantes donde se colocan los insumos y medicamentos estan sujetados a
las paredes, tienen una distancia del suelo aproximadamente de 10 cm, los

medicamentos que son de vidrio y son fragiles se colocan en la parte inferior de
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los estantes y los materiales descartables se colocan en la parte superior del
estante, cumpliendo con las Buenas Practicas de Almacenamiento.

Los estantes no estan debidamente identificados, y debido al espacio limitado
del local, hay muy pocos estantes, por lo que en muchas ocasiones el
almacenamiento se hace directamente en el suelo, lo recomendable seria

colocar los embalajes en tarimas.
Dispensacion y transporte.
La dispensacion de realiza de dos maneras:

- Dispensacion interna de las NP.

- Dispensacién externa de las NP.
Dispensacion interna de las NP.

La dispensacion primero se realiza a los diferentes servicios del HNNBB,
aproximadamente a las 1:30 pm, para esto el Q.F se encarga de ir a cada

unidad con las MNP.

El transporte interno se realiza en bolsas plasticas, dentro de la cual van las
M.N.P recubiertas por una tela (campo estéril), para protegerla de la luz, este

campo va rotulado con el nombre de la unidad correspondiente.

Segun las Buenas Practicas de dispensacion, las férmulas magistrales estériles
gue son de uso parenteral, deben ser transportadas en una unidad refrigerante
(hielera), para mantener la cadena de frio y asi garantizar la estabilidad del

preparado, esta unidad refrigerante de uso exclusivo para el area de MNP.

En la actualidad no se cuenta con una unidad refrigerante (Hielera), para
transportar a las diferentes unidades las MNP. Esto puede afectar al preparado

ya que las condiciones de fabricacion son diferentes a las condiciones de
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transporte, esto podria causar una inestabilidad en la MNP, poniendo en riesgo
la salud del paciente.

El Q.F que realiza la dispensacion, se dirige a la respectiva unidad, procede a
entregar a la enfermera cada mezcla, leyendo previamente la prescripcion
meédica, esta tiene que concordar con la etiqueta de la NP. La enfermera una
vez que recibe las MNP firma de recibido en el reverso de una de las

prescripciones médicas.

La dispensacion externa

La dispensacion externa (fuera de la institucién) se realiza al ISSS y a los
demas Hospitales Nacionales que solicitan la preparacion de MNP, se realiza
en recipiente o unidades refrigerantes (hieleras) debidamente selladas y
herméticos, estas unidades deben mantener una temperatura de 2-8 °C y asi

mantener la cadena de frio.

No se disponen procedimientos escritos, ni de registros para la dispensacion.
Segun las Buenas Précticas de dispensacion el Q.F debe de informar y orientar
al personal que recibe sobre las condiciones en las que se debe de almacenar y

la adecuada forma de administrar el producto.

La aplicacion de una lista de observacion no participativa (Ver Anexo N° 6),

permitié obtener datos para dar cumplimiento al objetivo:

5.1 Comparar con estandares internacionales los procedimientos que
se realizan en el area de Preparacion de Mezclas de Nutricion
Parenteral.

Para comparar los procedimientos que se realizan en el area de preparacion de

Mezclas de Nutricion Parenteral en el HNNBB con estandares internacionales,
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es necesario que primeramente se evaluara las condiciones fisicas preparacion,

el equipo, medicamentos y materiales, personal, elementos de proteccion,

limpieza, proceso de elaboracion, almacenamiento y dispensacion. Para eso se

aplicé una guia de observacién basada en las buenas practicas de fabricacion

de medicamentos estériles que dicta la Organizacion Mundial de la Salud O.M.S

y la Organizacion Panamericana de la Salud (0.P.S,), asi como de otras

normativas latinoamericanas, tal como la es la Normativa Mexicana para la

preparacion de mezclas estériles. Obteniéndose los resultados que se

encuentran en la siguiente tabla:

Tabla N° 19.  Guia de observacion no participativa (Ver anexo N° 6)
o . RESULTADOS
N CONDICIONES DE: AREA FISICA ST TNO OBSERVACIONES
El area de preparacion estd debidamente Identificada con  rotulos
1 . o Si . . e
identificada. impresos de identificacién
El Q.F. Responsable de Ia
preparacion es el Unico que tiene
5 El area de preparacion es de acceso S| acceso al area, pero no hay
restringido. letreros que confirmen que es de
acceso restringido.
Existe area gris y area blanca. Sl
Existen exclusas para el vestuario en la . .
4 Sl Es el area gris
entrada.
En el area blanca la unién de las
Las superficies interiores del &rea de paredes al PISO No €s concava y
5 L o SI hay una serie de grietas ver
preparacién cuentan con acabados sanitarios. p o
iguraN°5y 6
¢ |El area de preparacion de mezclas _
Parenterales esté:
a. Correctamente sellada Sl
b. El aire de entrada es filtrado (mediante S|
filtros HEPA)
c. Presién positiva. Sl
d. Elflujo es unidireccional. NO
Existe un area de recepcion, almacenamiento
7 y distribucién que garantice la conservaciéon de | Sl
los medicamentos e insumos.
Los ductos de ventilacion, lineas de energia
8 eléctrica y otros servicios inherentes al area de | Sl

preparacion deben encontrarse ocultas.
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Las éareas estan debidamente iluminadas, No hav control de temperatura
9 ventilada, cuenta con control de aire, | Sl y P y
Humedad.
temperatura y humedad.
Cuentan con un sistema de ventilacion y
10 extraccion de aire, disefiados de tal forma que S|
no permitan el ingreso y salida de
contaminantes.
Las lamparas de las areas de preparacion
11 deben estar disefiadas y construidas de tal S|
forma que eviten la acumulacién de polvo y
permitan su limpieza.
Existe un area especifica para efectuar las - : .
. L : o El acondicionamiento se realiza
12 | operaciones de acondicionamiento, que facilite | Sl . .
; . en el area gris.
el flujo de personal, materiales y productos.
13 El area 2cuanta como minimo con un espacio NO Tiene un 4rea de 16.m?
de50m
EQUIPAMIENTO
1 | Elarea gris cuenta con el siguiente equipo: [
a. E'stante.s, para almacenar ropa de S| Dentro del A.G
circulacién interna
b. Repisa o closet para guardar la ropa de S| Dentro del A.G
calle o externa
c. Dispensador con Desinfectante (ej. S| Dentro del A.G
alcohol gel).
Si hay lavamanos pero no esta
d. Lavamanos, accionado por pies o codos NO adaptado para ser accionado
por los pies o codos.
2 El area de Acondicionamiento y lavado cuenta
con el siguiente equipo:
a. Estante de facil limpieza, bordes
redondeados para el almacenamiento de NO
medicamentos, insumos, y paquetes de
ropa estéril.
b. Lavamanos con agua corriente, grifo de
codo, pedal o haz eléctrico, de acero
o ; ! Hay lavamanos pero no cumple
inoxidable, especialmente resistente a la NO .
) " . 2 segun la norma.
desinfeccién, que permita un cémodo y
correcto lavado de manos quirdrgico.
Dispensador de Antiséptico Sl
Lavadero de uso exclusivo para el
lavado de material, con dos cubetas . - .
. ) - Sl Se ve insuficiente de espacio.
amplias con espacio suficiente para este
efecto.
e. Equipo automatico de secado de manos
o compresas desechables esterilizadas, | Sl Se utilizan campos estériles.
gue no desprendan particulas.
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f.  Mesones de facil limpieza de superficie

Mesas de acero inoxidable,

: Sl bordes redondeados, sin poros
no porosa, lisas y bordes redondeados. (lisa)
g. Sistema de intercomunicacion con las NO Cuarto cerrado por completo, sin
otras dependencias comunicacion de ningln tipo
El &rea de Vestuario estéril cuenta con lo
siguiente:
a. Repisas necesarias para apoyar los
paquetes con la ropa estéril que el
personal requiere usar para su ingreso al NO Existe un perchero donde se
area de preparacion. Estas repisas coloca la ropa colgada.
deben ser lisas, sin aristas y de bordes
redondeados.
b. Dispensador con Desinfectante. Sl Con solucién de Clorhexidina.
El area de Preparaciébn cuenta con los
siguientes equipos:
a. CFL Horizontal clase Il, tipo A, ubicada
de tal forma respecto de los filtros HEPA
de Inyeccion d.e aire en el techo , que No se le ha dado mantenimiento
permita un flujo de aire adecuado, con | SlI
- Py . ala CFLH.
generacion minima de turbulencias para
obtener un barrido del aire dentro de la
sala lo mas unidireccional posible.
b. Mesones de superficies superior e
inferior lisas con bordes redondeados de | Sl Son de acero inoxidable.
facil limpieza.
c. Carro de Acero Inoxidable de facil
limpieza y resistencia a los | SI Son de dos niveles.
desinfectantes.
. " El que debe encontrarse dentro
d. Equipo de llenado automético con
e - 3y de la CFCH. Es un Mezclador
sensibilidad definida segun el volumen a | Sl ) T
reparar Pinnacle distribuido por B. Braun
preparar. Medical
Cuenta el area de preparacién con material
SR Sl
biomédico descartable.
Tiene el area de preparaciébn Bolsas o S| Basurero plastico con bolsa de
contenedores para desecho. color roja, ubicada en el A.B
Se le da mantenimiento a la cabina de flujo - ~
. Pero en el dltimo afio no hay
laminar. Sl : o
registro de mantenimiento
Pero no esta dentro del area de
Refrigerador cientifico con control y registro S| preparacion si no que esta
continto de temperatura. destinado para el servicio de
farmacia
La unidad centralizada cuenta con area de NO

control de calidad.
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La oficina de la unidad centralizada debe

10 | contar como mismo con los siguientes
equipos:
a. Computador con el software
correspondiente, ubicado de Se encuentra ubicado en un
preferencia en el area de Sl area aparte donde se realiza
acondicionamiento (sistema todo lo administrativo.
automatizado)
b. Computadores Sl 1 compu}adora té.Ct." enA.By1
en area administrativa
c. Escritorios SI 1 Escritorio
Impresoras Sl 1 impresora
Slstema'de registro manual o S| AMbOs.
automatizado
f.  Sillas ergonémicas NO 2 sillas
g. Sistema de comunicacion externa S| Posee teléfono y fax en el area
(teléfonos, fax e internet) administrativa.
. L . Solo una sefal para enviar los
h. Sistema de comunicacion hacia el )
area de preparacion NO datos de las etiquetas al
computador del A.B.
. . Un archivero donde se almacena
i.  Estante para registros. SI las 6 e
as ordenes médicas.
MEDICAMENTO/INSUMOS Y MATERIALES
Los medicamentos y/o nutrientes que se
1 utilizan en el &rea contienen los siguientes
requisitos:
a. Registro vigente en el Pais. Sl Pero no estan actualizados
b. Ser acordes a las preparaciones a realizar S|
(Nutrientes, Vehiculos y aditivos).
c. El proveedor garantiza la esterilidad de los S| Pero no hay documentacion que
productos. respalde.
Se verifica que los insumos utilizados en la
> elaboracién tengan la identidad y la calidad S|
correcta utilizando la informacion provista en el
rotulado del producto.
Se cuenta con certificados de andlisis por
3 Sl
parte del proveedor.
Se cuenta con certificados de analisis por
4 Sl
parte del proveedor.
NO | Muchas cajas se encuentran en
5 El almacenamiento y acondicionamiento de los el suelo, no hay tarimas, ni
insumos es el adecuado. medidores de temperatura ni de
humedad.
El area de preparacion cuenta con una ficha NO
6 técnica de cada medicamento y/o nutriente en

uso.
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El area cuenta con los siguientes materiales

7 Ariloc
estériles:
a. Desechables.
— Agujas de distintos calibres Sl
e e anaciates e || Tambien poseen aeremes
) = P P colores para identificarlos.
desinfeccion.
— Tapas de jeringas. Sl
— Comprensas absorbentes resistentes Gasas esteriles empacadas que
P . "1 Sl pueden desinfectarse antes de
gue no desprendan particulas.
entrar.
— Filtros para retencion de particulas de
; Sl

45- 50 micras

B gggfg):nistenleiedobliz Condecsapraeﬂg:g S| Son proporcionados juntos a los
. - P trajes estériles en el hospital.

particulas.

— Bolsas EVA o de calidad superior para
preparacion de NP, con envoltorios
preferentemente  de  plastico que | SI
permitan una facil desinfeccion, y sus
respectivos equipos de infusion.

— Filtros en linea para retencion de

. . . NO
particulas de 1,2 micras (opcional)

— Bolsas plasticas de diferentes tamafos S|
de acuerdo a las necesidades.

Se usan campos estériles para

— Bolsas Fotoprotectoras NO proteger al preparado.

— Accesorios requeridos para el uso de Se utilizan accesorios
sistemas automatizados, cuando | SI desechables para la llenadora
corresponda. Pinnacle.

b. No desechables.

— Tijeras de material inoxidable. NO

— Pinzas de acero inoxidable. NO

— Bandejas u otros recipientes para

. NO
recoger desechos dentro de la cabina.

— Dispensador antiséptico. SI

- Soporte para matraces de suero, si es NO Todo es automatizado
necesario.

c. Material no estéril sanitizado. (fuera de la Es sanitizado antes de su
Sl
CFL) entrada en el lavabo.

— Recipientes de seguridad para eliminar S|
material corto-punzante.

— Etiquetas Sl
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;Se lavan y desinfectan los envases de
medicamentos y/o nutrientes (aditivos) antes
de ingresar al area de preparacion?

Sl

Se utiliza alcohol al 70% por lo
general y clorhexidina alcohdlica
en solucion.

;Se lavan y desinfectan los materiales
desechables y no desechables con solucién
jabonosa y se enjuagan con una solucion
alcoholica al 70%7?

NO

Solo se utiliza solucion
alcohdlico al 70%.

10

sSon los recipientes y equipo a utilizar
construidos con materiales resistentes a los
procesos de lavado y desinfeccion?

Sl

Por lo general son plasticos.

ELEMENTO DE PROTECCION.

¢El personal que ingresa al area de
preparacion cuenta con los siguientes
elementos de proteccion?

a. Ropa de circulacién que no desprenda
particulas.

SI

Proporcionada por el Hospital.

b. Bata desechable estérii de mangas
largas y pufos cefiidos elasticas, que
no desprenda particulas.

SI

Gabachon que se coloca sobre
todo el traje, también es estéril.

c. Gorro desechable o escafandra

Sl

Gorro desechable.

d. Calzado de circulacion exclusivo o
cubre calzado.

SI

Se usan campos estériles sobre
las zapateras desechables

e. Guantes estériles desechables, libres
de polvo, de un grosor entre 0.2 — 0.4
mm uniforme, bajos en alérgenos,
resistentes al estiramiento y seguros
al ajustarlo a la mufieca.

Sl

Marca NIPRO. Procedencia:
USA, Florida.

f. Gafas protectoras de seguridad
(opcional)

NO

PERSONAL.

¢ El personal responsable de la preparacion de
las MNP es Licenciado en Quimica Farmacia?

Sl

¢El personal asignado a la preparacion de
MNP estd debidamente capacitado sobre los
conceptos tedricos y habilidades préacticas
sobre las técnicas asépticas?

NO

¢, Cumplen los uniformes con las siguientes
caracteristicas?

a. Cubrir toda la superficie del cuerpo
(incluyendo pies y cabeza)

SI

b. Son confortables.

SI

c. Esterilizables por autoclave (no deben
desprender particulas)

SI

¢ Se utiliza el uniforme previamente
esterilizado cada vez que se ingresa al area
aséptica de preparacion?

SI

Es auto clavado.

¢El personal antes de entrar al area aséptica
retira sus joyas y cosméticos?

SI
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6

¢ El personal realiza los siguientes tipos de
lavado?

a. Lavado superficial con jabén
desinfectante.

Sl

b. Lavado y escobillado de ufias con
jabon antiséptico.

NO

ELABORACION

¢La preparacion de las MNP es
automatizada?

Sl

¢La preparacion se realizarse con técnica
aséptica que asegura la esterilidad de la NP?

Sl

¢ Todo el personal que prepara MNP sigue una
sola metodologia de preparacion?

NO

¢ El equipo automatizado se encuentra dentro
de la CFL?

SI

;Se utilizan bolsas EVA para evitar la
migracién de plastificantes a la emulsion y
asegurar la baja permeabilidad al oxigeno?

SI

¢ Se rotulas las jeringas para la adicion de los
diferentes micronutrientes?

¢ Se homogeniza la MNP mediante la doble
inversion?

Sl

cUna vez finalizada la MNP es rotulada,
envasada en bolsas fotoprotectoras v,
ademas, en bolsas selladas para su
transporte?

Sl

Se le da proteccién con campos
estériles.

ROTULACION

¢La elaboracion de la etigueta se hace de
manera informatizada?

Sl

Se imprime luego de guardar la
informacion.

¢ El material con que se elabora la etiqueta es
facil de descontaminar (Termolaminado)

NO

Se debe introducir dentro de una
bolsa pléastica.

El etiquetado se realiza en el area Gris.

Sl

La etiqueta debe contener:

a. ldentificacién del producto

Sl

b. Numero de receta que identifica la
nutricion (ndmero de preparacién o
cadigo de trazabilidad)

Sl

c. Identificacion del paciente al que esta
destinada (nombre, ndmero de
expediente,  servicio clinico, sala y
cama)

Sl

Solo tiene el nombre del
paciente y la ubicacion.

d. Nombre del médico prescriptor

NO
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e. Fechay hora de preparacion Sl
f. Via de administracién NO
g. Composicion cuali- cuantitativa: nombre y
cantidad de el o los medicamentos y/o
nutrientes adicionados a la nutricion,
expresados en gramos los | SI
macronutrientes; gramos, miligramos o
miliequivalestes los micronutrientes,
cuando corresponda.
h. Volumen total de la formula Sl
i. Osmolaridad en miliosmoles por litro. Sl
j. Calorias totales Sl
k. Velocidad de infusién en gotas/min o en
mL/hora, calculado segun el tiempo de | SI
administracion.
I.  Condiciones de conservacion: requisitos . -
del almacenamiento y  transporte | SI Solamente esFa las condiciones
de almacenamiento
(temperatura, luz)
m. ldentificacion del profesional responsable S|
de la preparacién
n. Periodo de vida util: tiempo total si se
administrara por menos de 24 horas, de lo
contrario, si no se registra, se entendera | Sl
que el tiempo de administracion sera por
24 horas.
0. Condicién de esterilidad: Producto estéril. NO
p. Observaciones o advertencias, si es NO
necesario
CONTROL DE CALIDAD
¢, Se realizan andlisis de esterilidad al producto NO El area no cuenta con una unidad
terminado? de control de producto terminado.
.Se realizan muestreos de los diferentes . L
: : Se toma la informacion del
materiales e insumos para comprobar su NO . .
. fabricante y proveedor nada mas.
esterilidad?
¢, Se asegura que con un analisis microbioldgico
la desinfeccion de las diferentes é&reas de NO
preparacion y se asegura un area biolimpia?
¢Durante el proceso se revisan todas las
O0rdenes y envases de ingredientes para
asegurar que la identidad y cantidad de los | SI
ingredientes incorporados en la preparacion
magistral fueron los correctos?
] . . Se cambia cada dos dias el
¢Los insumos desechables tales como jeringas, hable del mezclador
agujas, filtros, gasa, sistemas cerrados de . desecha ' del mezclado
NO | Pinnacle, los insumos que sobran

extraccibn entre otros, deben eliminarse

después del primer uso?

en un dia se vuelve a utilizar, todo
lo deméas se desecha.
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6 ,Se realizan los siguientes controles al
producto terminado, previo a su dispensacion?
a. Inspeccion visual para detectar
cambios de coloracién, asegurar
ausencia de particulas, cristalizacion, | Sl Se realizan en el area gris
precipitacion, separaciones de fases y
filtraciones del envase.
b. Control de PH NO No hay medidor de pH.
c. Control del rotulado Sl Se realiza en el area gris
d. Control de integridad de la bolsa Sl Se realiza en el area gris
DISPENSACION
Se refrigeran las que seran
Luego de la fabricacion las MNP son dlspe_nsadas para otros
L almacenadas en refrigeracién St hospitales, las demas son
' llevadas a los diferentes
servicios del Hospital Bloom.
2 La temperatura de almacenamiento oscila S|
entre los 2°C y 8°C
3 Las bolsas de NP son protegidas de factores S| Se realiza con un campo estéril
ambientales tales como la luz, el oxigeno, etc. de color verde.
4 A la hora de la dlspen_samon se sigue NO No se verifica.
manteniendo la cadena de frio.
5 S_e verifica que la temperatura de Iao cadena NO No se verifica
frio se mantenga en el rango de 2 a 8 °C.
.Se verifica junto a la enfermera la
6 composiciébn  cuantitativa del  producto | Sl
terminado segun la prescripcién médica?
Verifica el responsable de la dispensacién que
7 la MNP sea almacenada en el lugar adecuado NO

para que siga manteniendo la cadena de frio.
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Tabla N° 29. Resumen de los resultados de la Guia de Observacion

N° de Aspectos Aspectos que
N° Aspectos observados aspectos que se no se
evaluados cumplen cumplen
1 Condiciones de 4rea Fisica 16 14 2
2 Equipamiento 31 23 8
3 Medicamentq/insumos y 30 21 9
materiales
4 Elementos de proteccién 6 5 1
5 Personal 9 7 2
6 Rotulacion 19 14 5
7 Control de calidad 9 4 5
8 Dispensacion 7 4 3

De acuerdo a los resultados obtenidos en cada aspecto observado, se procedio

a obtener el porcentaje en que se cumplen cada una de las condiciones, para

esto se realizo el siguiente célculo:

Primeramente se chequearon las instalaciones fisicas del area de preparacion

de MNP, obteniéndose lo siguiente:

Aspectos observados: 16

Aspectos que se cumplen: 14

Aspectos que no se cumplen: 2

% que se cumplen =

Formula:

N° de aspectos que se cumplen

N° de aspectos observados

Porcentaje que se cumple para area fisica = 1—‘6} x 100 = 87.5%

x 100

Los resultados de los porcentajes obtenidos se representan en la tabla N° 29.
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Tabla N° 30. Resultados de los porcentajes que se cumplen en el Area de
preparacion de Mezclas de Nutriciébn Parenteral.

CONDICIONES PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO
Area fisica 87.5%
Equipo 74.2%
Medicamentos/Insumos y materiales 70.0%
Elementos de proteccion 83.0%
Personal 77.8%
Elaboracion 87.5%
Rotulacién 73.7%
Control de calidad 44.4%
Dispensacion 57.1%

En la Tabla N° 30, se puede observar que el area de preparacion de Mezclas
de Nutricion Parenteral, cuenta con porcentajes relativamente buenos, a
excepcion de las condiciones de Control de calidad y Dispensacion, ya que al
comparar con las Buenas Préacticas de Fabricacion deben tener mas del 70%

para cumplir con lo establecido en las BPM.

Cabe destacar que la menor ponderacién obtenida, pertenece a Control de
Calidad, siendo este parametro un punto critico, en el cual se debe asegurar la
calidad del producto, y su efectividad en el tratamiento nutricional; asi como
garantizar al consumidor (pacientes inmunocomprometidos, en su mayoria y
personal médico prescriptor) la seguridad de utilizar este producto por via

endovenosa.
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5.2Evaluar las condiciones medioambientales en que se fabrican las

mezclas de Nutricién Parenteral.

Ademas de la Guia de Observacion de los procedimientos de preparacién de
las formulas magistrales, es fundamental la evaluacion y verificacion de la
aptitud del entorno de preparacion de las MNP, especialmente para este tipo de

preparados que se colocan via parenteral.

La calidad del aire es imprescindible para asegurar la calidad microbiol6gica del
producto en proceso y producto terminado, en un area de ambiente controlado.
Para dar cumplimiento al segundo objetivo se realiz6 una estimacion
cuantitativa de microorganismos viables transportados por el aire (segun
especifica la USP 34 en el apartado 1116). Se llevd a cabo por medio del

método de Placas de sedimentacion.

El ndmero minimo de puntos de muestreo por area se determind con la

siguiente formula ():

N, = VA
Ddénde: N. = nimero minimo de puntos de muestreo
A = es el espacio total en metros cuadrados del area a muestrear
Area gris:
2.6m x 1.8m = 4.68m>
V4.68 m? = 2.163m = 2 puntos de muestreo
Area blanca:

2.6m x 4.33 m? = 11.258 m?

V11.258m? = 3.355 =3 puntos de muestreo.
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Lo anterior permitid determinar los puntos minimos de muestreo en cada area,
esto es necesario ya que asi se obtiene el numero de placas utilizadas por agar

en cada area.

En la figura N°21 se muestran los puntos en los que se colocaron las placas
con agar nutritivo, tanto para hongos y levaduras, como para bacterias. Se
tomaron en cuenta las recomendaciones especificadas en el apartado 797 de la

USP 34 para la ubicacion de las placas.

Figura N° 20. Esquema de colocacion de placas con medios nutritivos para
evaluacion ambiental en el area de produccion de NP.

Este control se realizd durante la jornada de produccion de MNP, es decir se

hizo en condiciones de trabajo activo.

El objetivo de realizar el control microbiologico es asegurar principalmente la

ausencia de los siguientes microorganismos: Staphylococcusaureus,
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Escherichiacoli, Bacillussubtillis, Aspergillus niger y Candidaalbicans. Y
sobre todo determinar la limpieza del aire en instalaciones donde se requiere un

ambiente de contaminacion controlado.

Se utilizaron 2 medios de cultivo; Papa dextrosa (en color amarillo) y Agar
sangre (color rosa). En la tabla N° 31 se detallan los puntos de ubicacion de las

placas y el nimero de rotulado correspondiente.

En este proceso participa el Quimico Farmacéutico asignado a esta area y el
personal de Laboratorio Clinico, Departamento de Bacteriologia del Hospital
Nacional Nifios Benjamin Bloom, este se realiza cada mes de la siguiente
manera:
- El Jefe de Farmacia solicitdé anticipadamente 5 placas de Agar Sangre de
9 cmy 5 placas de Agar Papa Dextrosa de 9cm (como minimo se utilizan
esas cantidades de placas, para colocarlas en puntos criticos o puntos
donde el producto es mas propenso a contaminacion)
- Se rotularon las placas, con el numero de placa, fecha, lugar donde se
coloca y el niumero de placa correspondiente (1/5, 2/5, 3/5 etc. segun sea
el nimero de placas de cada agar)

- Las placas se colocaron en los siguientes sitios:

Tabla N° 31. Ubicacion y numero de las placas de muestreo segun figura 21.

AG (Area gris)

Lugares de Ubicacion N° de rotulado de placa Tiempo de exposicion
Mesa de apoyo junto a Placas 1y 2 2 horas
Perchero.

Mesa de etiquetado junto Placas 3y 4 2 horas
a lavabo
AB (Area Blanca)
Lugares de Ubicacion N° de rotulado de placa Tiempo de exposicion
Cabina de flujo laminar Placas 5y 6 4 minutos
Carro acero inoxidable Placas 7y 8 2 horas

Mesa del computador Placas 9y 10 2 horas
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Cuadro N° 12. Numeracion de las placas segun el tipo de agar.

N° de Placa N° de Placa
1 2
3 Agar Papa 4
Agar Sangre 5 Dextrosa 6
7 8
9 10

- Después de exponer las placas, se retiraron y se llenaron las ordenes
médicas (se pidi6 formato en laboratorio clinico) por pareja de agar,
(papa dextrosa placa #2 y agar sangre placa #1, conformaron una pareja,
y asi sucesivamente las demas placas, si hay otro agar mas, seria un trio
de placas); se describieron en las ordenes medicas el nimero de pareja
y la ubicacién de estas, el &rea donde se colocaron, y el servicio
solicitante, llenando también los demas espacios que especifica que es
un estudio ambiental. Se pidi6 la firma y sello del Jefe inmediato a

Servicio de Farmacia para la autorizacion del estudio.

- Se llevaron al Laboratorio de Andlisis Clinico del Departamento de
bacteriologia, donde se realizd el analisis microbiolégico. Los resultados
del analisis del mes de Agosto del afio 2013, se reportan en la tabla N°
33.

Segun resultados de analisis bacteriolégicos realizados en el éarea de
preparacion de MNP por el departamento de bacteriologia del Hospital Nacional
de Nifios Benjamin Bloom. Se procedié a hacer una clasificacion de areas

estériles, segun USP 34.
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Tabla N° 32. Limites de limpieza del aire en unidades formadoras de colonias (UFC)
en ambientes controlados segun USP 34. (Tomado de apartados 797,
1116, y modificado)

Clase Limite microbiano
Clase USP 3 . 3 Formula para obtener
ISO (UFC/m®) (UFC/pie®) concentracién por UFC/pie®

5 100 Menos de 3 Menos de 0.1 paralos datos, que se

obtendran

7 10,000 Menos de 20 Menos de 0.5
_ N x 17
8 100,000 Menos de 100 Menos de 2.5 axc
Donde:

T: Tiempo de exposicidon en horas.

N: Cantidad de bacterias que se detectan.

a: Area de la placa en cm? (placa de 9 cm, tiene un area de 64 cm?).

c: Concentracion de bacterias por pie®.

17. Es una constante que permite relacionar la cantidad de bacterias

esperadas, el area de la placa y la concentracion de bacterias por volumen con

el tiempo necesario de exposicion.

1 m® =34.314 pies®




Tabla N° 20. Tabulador de conteo de colonias para tipo de muestreo ambiental (Ver anexo N° 7)

Area | N de Punto de N° de Resultado (UFC)y Hongosy Fecha y hora de analisis
placa muestreo muestra Aislamiento Levaduras Inicio Fin
. 2 UFC Hongo Bacteria Hongo | Bacteria
Bacterias .
N5830813 Bacillus sp<bacsp> _ _
Mesa de apoyo 30 UFC Staphylococcus 1 Aislamiento
1y 2 | junto a Perchero Honaos coagulasa negativa Hormonema spp | 16-08-13 | 16-08-13 10-09-13 | 20-08-13
" y casillero g 10 UFC <horspp> 10:57 AM | 07:13 AM | 10:57 AM | 07:13 AM
Area H1400813
Gris Enterococcusspp
<stacne>
34 UFC . .
3y4 etiqlljﬂeet:g;lﬁm o Ngiﬁgg? Staphylococcus Alsgg;;mj':gts ) | 160813 | 160813 | 10-09-13 | 20-08-13
i 11:10 AM | 07:15 AM 11:05 AM | 07:15 AM
al lavabo H1410813 coagulasa negativa <aspspp>
Carro acero 2 UFC
5v6 inoxidable en N5860813 Staphylococcus Cultivo negativo | 16-08-13 | 16-08-13 | 17-09-13 | 18-08-13
y . coagulasa negativa por hongos 2:49PM | 09:01 AM | 02:49 PM | 09:01 AM
area blanca
< Cabina de flujo
Area . P 0 UFC . . 16-08-13 16-08-13 17-09-13 | 20-08-13
blanca 7y8 laminar en 4rea | N5850813 Cultivo negativo 2-47PM 0910 AM | 02:47 PM | 08:10 AM
blanca por hongos
1 UFC
Mesa del Staphylococcus Cultivo negativo | 16-08-13 | 16-08-13 | 17-0913 | 20-08-13
9y10 C%Te?g’l‘gsgae” N5870813 negativa <stacne> por hongos 250 PM | 09:02AM | 02:50 PM | 09:05 AM

Observacion directa:

Diagndstico:

Departamento de Bacteriologia. Licda. Responsable: Ana Carolina Lépez Vega. Firma y sello:
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Calculo segun UFC reportadas por laboratorio clinico

N x 17
T =
a Xc

NX17
a XT

Area Gris

Mesa de apoyo junto a
Perchero.

Placa de agar sangre #1
42 UFC

42x17 _ 714
64 x 2.0 128

UFC 34.314 pie3
8———x =
pie3 1m3

UFC
=191.47 —
m3

Tabla N° 34. Resultados obtenidos del Monitoreo Ambiental Microbiologico.

Area Gris Mesa de apoyo junto a perchero 191.47 UFC/m®
(AG) Mesa de etiquetado junto a lavabo 155.10 UFC/m?
] Cabina de flujo laminar 0 UFC/m®
Area(lABEI’f;mca Carro de acero inoxidable 9.26 UFC/m®
Mesa del computador 4.46 UFC/m®
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Interpretacion de resultados

El muestreo para cuantificacibn de microorganismos viables transportados por
el aire, por medio de placas de sedimentacion, no es un método que determina
estrictamente la cantidad o concentracion exacta de microorganismos viables
arrastrados por el aire, segun literatura consultada (34) pero si es un meétodo

ampliamente utilizado para estimar un grado de limpieza del aire.

Segun la USP 34, especifica en el apartado 797, que para la Preparacion de
Magistrales Estériles (PME) el control ambiental primario debe proporcionar una
calidad de aire ISO Clase 5 como minimo, para la exposicion directa de los
ingredientes y componentes de las PME. Estas condiciones son logradas bajo
una Cabina de Flujo Laminar Horizontal, con un perfecto funcionamiento de su
filtro HEPA, por lo que los alrededores o ambiente mas préximo a esta cabina
puede lograr los requisitos de ISO Clase 7 (zona amortiguadora, o area blanca

en dicho caso) e ISO Clase 8 (ante sala o area gris en dicho caso).

Por los resultados obtenidos, podemos observar que el area gris es la mas
contaminada de las dos areas evaluadas, sobrepasando los limites para 1SO
Clase 8. Esto podria deberse a la falta de flujo filtrado de aire en esta areay a la
exposicion directa de contaminantes externos, ya que esta misma area funciona
como area negra y gris, es decir, deberia existir una esclusa previa a esta, para
poder eliminar la mayor cantidad de particulas y microorganismos que son
trasladados hasta el area gris por medio del calzado y la ropa de calle con la

gue se trabaja y se almacena en el mismo lugar.

Con respecto al area blanca, podemos observar que las cantidades de UFC se
ven disminuidas obteniendo valores mas aceptables; aunque es necesario
mencionar que el tiempo de exposicion es un factor determinante para este tipo

de método, por lo que podria ser que en la placa correspondiente a la cabina de
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flujo laminar no se logré depositar ninguna particula viable debido al tiempo de
exposicién y a la minima area expuesta que es la de la placa, ya que se tiene
conocimiento que el filtro HEPA no ha sido reemplazado desde un tiempo que

sobrepasa la vida util del filtro.

Para poder determinar de manera mas exacta y poder concluir de manera mas
concreta la clasificacion de las areas, deben realizarse monitoreo de particulas
viables en aire por medio de muestreadores de aire electronicos al menos cada
seis meses, o0 determinar la cantidad de tiempo adecuada para la exposicién de

placas de sedimentacion con cultivo estéril, esto por medio de monitoreo.

Presion.

Se procedio a verificar la presion del aire entre la AB y el AG, para esto se
realiz6 un método cualitativo que indica si la presion del aire es positiva o
negativa. Dicho método consistié en colocar una tira de papel en la apertura de

la puerta que conecta al AB y al AG. (Ver figura N° 10).

El resultado fue que la tira de papel se curvo en direccion al analista, indicando

que la presioén en positiva (presion del AB > a la presion del AG).

Esto es favorable ya que si la presidn es positiva se garantiza que el aire circula
del area menos contaminada al area mas contaminada, y asi se asegurar la

calidad y esterilidad del preparado parenteral.
Temperaturay Humedad relativa

La Temperatura y Humedad relativa son factores fisicos que intervienen en la
estabilidad del preparado, y como el area de produccion no cuenta actualmente

con medidores de tales factores, se procedio a evaluar dichas condiciones.
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Para esto se utilizaron dos Termohigrometros portatiles, con una previa
comparacion de lecturas contra otro Termohigrometro calibrado en el
departamento de Metrologia de la facultad de Ingenieria y Arquitectura, situado
en la Universidad de El Salvador. Esto con el fin de respaldar los datos

obtenidos en el muestreo del area de NP. (Ver Figura N° 22 y 23)

Las lecturas se realizaron durante un dia de produccién, y se tomaron cada
hora, tras la ambientacion de una hora previa a cada lectura y de manera

simultanea.

Figura N° 21. Termohigrometro Fisher Figura N° 22. Termohigrometro vwr
Scientific Modelo:06-662-4 Modelo: 35519-047

Los aparatos se hicieron rotar en el area, debido a que solo se contaba con dos
aparatos, y era necesario recabar informacion de diferentes puntos del cuarto
de trabajo, para obtener un muestreo mas representativo de la temperatura y la

humedad a la que se trabaja en la elaboracion de las mezclas.
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Para poder identificar cada lectura de los aparatos, se nombraron de forma

aleatoria como aparato 1 (uno; el de color blanco) y aparato 2 (dos; el de color

azul) a los Termohigrémetros segun las especificaciones de cada uno.

El cuadro N° 13 describe a cada uno de ellos:

Cuadro N° 13. Rotacion de los Termohigrometros en AG y AB.

Rotacién de los aparatos en el area blanca

Aparato uno (1)

Aparato dos (2)

Especificacion:

Termo higrémetro vwr
Modelo: 35519-047

Registro de humedad y
temperatura, con maximos y
minimos de ambos

Termo higrometro Fisher scientific
Modelo: 06-662-4

Registro de humedad, temperatura
y tiempo, con maximos y minimos
de temperatura y humedad

Punto de inicio:

Costado izquierdo de la camara
de flujo laminar (AB 1)

Costado derecho de mesa 7 (AB
4)

Punto final:

Costado derecho de mesa 7
(AB 4)

Costado izquierdo de la camara de
flujo laminar
(AB 1)

Numero de lecturas:

Rotacién de los aparatos en el area gris

Aparato uno (1)

Aparato dos (2)

Especificacion:

Termo higrémetro vwr
Modelo: 35519-047

Registro de humedad vy
temperatura, con maximos y
minimos de ambos

Termo higrémetro Fisher
scientific
Modelo: 06-662-4

Registro de humedad,
temperatura y tiempo, con
maximos 'y minimos de
temperatura y humedad

Punto de inicio:

Mesa numero 2 (AG 1)

Mesa numero 4 (AG 2)

Punto final:

Mesa nimero 4 (AG 2)

Mesa numero 2 (AG 1)

Numero de lecturas:

2

2
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Se disefié un mapa de muestreos, en el cual se especifica el lugar de la lectura
de temperatura y humedad de cada aparato en las dos &reas de trabajo de

nutricion parenteral.

Figura 23. Esquema de colocacion de Termohigrometros para mapeo de
temperatura y humedad relativa en el area de preparacién de

mezclas de Nutricion Parenteral.

A continuacion, en la tabla N° 35 se describe cada uno de los puntos de

muestreo.
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Tabla N° 35. Puntos de ubicacion de los Termohigrometros en AG y en AB.

AG (Area Gris)

Descripcion

Puntos de muestreo

Aparato (en azul)

1: puerta de acceso (1)Después (2)*
2: mesa de apoyo AG 1: Punto de muestreo 1 en AG
3: perchero y casillero
4: mesa de etiquetado AG 2: Punto de muestreo 2 en AG (2)Después(1)*
5: lavabo
AB (Area Blanca)

Descripcion Puntos de muestreo Aparato
6: puerta de acceso AB 1: Punto de muestreo 1 en AB (1)Después(2)
7: mesa de apoyo AB 2: Punto de muestreo 2 en AB (1)
8: carro acero inoxidable AB 3: Punto de muestreo 3 en AB (1)
9: cabina de flujo laminar AB 4: Punto de muestreo 4 en AB (2)Después(1)
10:mesa del computador AB 5: Punto de muestreo 5 en AB (2)
11: basurero AB 6: Punto de muestreo 6 en AB (2)

*. Los aparatos fueron rotados; por lo tanto la primera lectura en AG se realiz6 en AG1

con aparato (1), luego, la segunda lectura se realiz6 en AG 1 con aparato (2).

Se realizé la toma de muestras de temperatura y humedad relativa en las areas

de trabajo gris y blanca de nutricion parenteral, obteniendo los siguientes

resultados (ver tabla N°36)

Luego se procedié a graficar Temperatura (°C) vrs Tiempo y Humedad relativa

(HR%) vrs Tiempo para ambos equipos.

En cada grafico se coloco el rango de aceptacion de temperatura (18 a 22 °C) y

porcentaje de Humedad relativa (30 a 60%HR), para asi analizar mejor las

condiciones del ambiente que intervienen en la preparacion de la MNP.




Tabla N° 21. Resultados de Termohigrometro vwr modelo 35519-047; n/s 90931922 (Aparato 1)

N° Zona de medicién Fecha Hora valor de lectura Analista Testlgp 'd,e la
Temperatura Humedad % medicién
1 Punto AB; 16-07-2013 9:30 am 24 °C 51 % Julio Galindo Veroénica Sanchez
2 Punto AB, 16-07-2013 10:30 am 25°C 49 % Julio Galindo Veroénica Sanchez
3 Punto AB; 16-07-2013 11:30 am 25°C 51 % Julio Galindo Veronica Sanchez
4 Punto AB, 16-07-2013 12:00 m 25°C 49 % Julio Galindo Veroénica Sanchez
5 Punto AG; 16-07-2013 12:30 pm 25°C 51 % Julio Galindo Veroénica Sanchez
6 Punto AG, 16-07-2013 13:00 pm 24 °C 50 % Julio Galindo Veroénica Sanchez
Promedios 25°C 50 % N/A

Tabla N° 22.Termohigrometro Fisher Scientific modelo 06-662-4; s/n 91008014 (Aparato 2)

Ubicacién de la Valor de lectura . Testigo de la
N° s, Fecha Hora Analista o
medicion Temperatura | Humedad % medicion
1 Punto AB, 16-07-2013 9:30 am 24.6 °C 50 % Julio Galindo Veroénica Sanchez
2 Punto ABs 16-07-2013 10:30 am 25.9°C 43 % Julio Galindo Verénica Sanchez
3 Punto ABg 16-07-2013 11:30 am 26.6 °C 42 % Julio Galindo Veronica Sanchez
4 Punto AB; 16-07-2013 12:00 m 26.1 °C 44 % Julio Galindo Veronica Sanchez
5 Punto AG, 16-07-2013 12:30 pm 24.9°C 47 % Julio Galindo Veroénica Sanchez
6 Punto AG; 16-07-2013 13:00 pm 25.3°C 45 % Julio Galindo Veroénica Sanchez
Promedios 25.6 °C 45.2 % N/A

Discusion de los resultados

En los resultados tabulados del muestreo de temperatura y humedad relativa, podemos destacar un punto
bastante relevante, correspondiente al interior de la cabina de flujo laminar (AB6), la cual presenta una

temperatura totalmente por encima de los parametros establecidos para la preparacion de MNP.
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Figura N° 26. Gréafico de % de Temperatura Vrs Tiempo en el area de MNP.
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Discusion de los resultados

Los valores de temperatura medidos por ambos equipos demuestran que esta
condicion esta fuera de los limites permitidos, pudiendo disminuir el tiempo de
estabilidad de los medicamentos y o nutrientes. El valor de la humedad relativa
esta en los limites permitidos, pero ambas condiciones actuales es ideal para el
crecimiento de microorganismos, y esto se ve reflejado en el andlisis

microbiolégico realizado en las areas de fabricacion de MNP.

Andlisis de latemperatura

Con los resultados obtenidos y que estan reflejados en las graficas anteriores,
podemos visualizar que el area de preparaciéon de Mezclas es un area con
temperatura muy elevada, ya que los valores sobre pasan los limites
establecidos para la elaboracion de mezclas estériles. ElI promedio de
temperatura que los aparatos registraron oscilan entre los 25.0 °C y 25.6°C,

siendo la ventana de aceptacion de temperatura de 20°C + 2°C.

Cabe destacar que la temperatura medida en la cabina de flujo laminar fue de

26.6°C, siendo demasiada alta para la preparacion de la mezcla.

Anaélisis de la humedad

Con respecto a la humedad relativa podemos observar que entra en el rango de
aceptacion, obteniendo promedios aceptables de 50% y 45.2%, segun los

aparatos utilizados, siendo de 30% a 60% el rango de aceptacion.

Por lo que se aceptan estos valores de Humedad Relativa porcentual.
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5.3 Verificar la documentacion existente del proceso de produccion.

Para verificar la documentacion que existe en el area de preparacion de MNP,

se realiz6 un tabulador de archivos, siguiendo el mismo formato de la lista de

chequeo (Ver anexo N° 9), la cual se elaboré siguiendo las recomendaciones

de las Buenas Préacticas de Documentacion (BPD), exigida por las Buenas

Practicas de Manufactura (BPM), para la preparacion de Mezclas estériles. En

esta lista se evaluaron las caracteristicas de los documentos y registros que

como minimo el area debe de poseer: Registro del personal, registro de

funcionamiento, registro de elaboracion, registro de almacenamiento, transporte

y dispensacion, registro de pacientes y registros para el aseguramiento de la

calidad.

Tabla N° 23. Tabulador de archivos (Ver anexo N° 9)

No

CARACTERISTICAS DE LA DOCUMENTACION

RESULTADOS

Sl

NO

OBSERVACIONES

¢Los documentos estan escritos en espafiol, en un
medio que asegure su legibilidad, empleando
vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturaleza,
propdsito o uso del documento?

Sl

¢La documentacién se conservar en forma tal que sea
de facil y rapido acceso?

Sl

Existe un archivero aunque
es pequefio

¢Los documentos destinados al registro de datos
durante el proceso estan disefiados con suficiente
espacio para los datos que habran de registrarse?

Sl

¢Los registros de preparacién y distribucion de las
mezclas, se conservan por lo menos un afio a partir de
Su preparacion?

Sl

El establecimiento debe contar como minimo con los
siguientes documentos:

a. Licencia sanitaria expedida por el Ministerio de
Salud

Sl

b. Organigrama del establecimiento, indicando los
puestos clave y el nombre de las personas que los
ocupan.

No

REGISTRO DEL PERSONAL

Examenes médicos pre ocupacionales y periodicos.

No

Registros de capacitaciéon y entrenamiento

No
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3 Registros de competencia del operador No
4 Validacion del operador en técnica aséptica No
5 Descripcién de las actividades No
6 Registro de accidentes no conducentes a licencia. No
Solamente se encuentran
registradas las
_ . reparaciones ue se
7 Estadisticas de la carga laboral diarias y mensuales No P p g
realizan para el seguro
social. Estas van por mes y
por paciente
REGISTRO DE FUNCIONAMIENTO
Los resultados de los andlisis microbiolégicos de las No se encuentran registros
1 areas y del ambiente se mantienen por un periodo No
minimo de dos afios.
Esta actividad la lleva a
. . - I cabo “Mantenimiento” que
Existen registros de mantenimiento y certificaciones de 9
2 Areas v eauinos No | es otro departamento del
y equipos. hospital. Ellos llevan todos
Sus registros
3 Registros diarios de la presion diferencial de la cabina y No No hay equipo para realizar
de las areas de trabajo. esta tarea
4 Registros diarios la temperatura y humedad en las No No hay equipo para realizar
areas. esta tarea
. . . Dos lecturas diarias, al
Registros diarios de la temperatura de los refrigeradores | . o .
5 Si inicio y al final de la
de NP. . .
jornada. (Un refrigerador)
Se verifican datos de la
6 Controles de producto terminado y de rotulacion diarios. No | rotulacién con orden
médica.
- Registros de la fecha de limpieza sefialando la hora, el No
detergente usado y quien lo realiza.
8 Registros del mantenimiento de equipos y salas No
9 Registro de limpieza de areas, superficies y equipos No
REGISTROS DE ELABORACION
. . L . De forma electrénica se
1 ¢ Existe planilla de elaboracién de NP? Si . S
registra el trabajo diario.
> ¢ Existe manual de procedimientos de fabricacién No

validado y actualizado?
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El software valida cada orden

insumos.

¢, Se validan las prescripciones médicas? Si medica al introducir los datos de
cada orden
¢Hay estadisticas de la produccién diaria de las NP | . Solo se realiza para 6rdenes del
por paciente y por servicio, si corresponde? seguro social
. ., . Solo se realiza para 6rdenes del
¢ Existe un costo de produccién por NP? Si . P

seguro social

¢ Existe registro de suspension de produccion, de

L o . No
devolucion de NP y valorizacion de perdidas?

REGISTRO DE ALMACENAMIENTO,

TRANSPORTE Y DISPENSACION:
¢Hay registro de las Condiciones de Solamente lectura de temperatura
almacenamiento de la NP? (temperatura 'y No | del refrigerador al inicio y final de
humedad) la jornada
¢ Existe registro de Incidentes? (formato de No
notificacion)

Solamente la firma de recibido de
¢ Existe registro de Entrega y dispensacion de las No la persona que encargada de
NP? retirar la mezcla, y firma del

profesional que realiz6 la mezcla.

. - No estén escritas en un protocolo
¢ Especifica condiciones de transporte y estado de . . P .
- . - propio del hospital, aunque si se
conservacion en caso de dispensacion para otro No . , o
) practican segun conocimientos de
hospital?

los QF.

Registros de condiciones de recepcién optima y/o N

. 0
no conformidad de la NP

REGISTRO DE PACIENTES
Registro del seguimiento farmacoterapéutico de los No Se hace electrénicamente
pacientes con asistencia nutricional farmacéutica.

L : . - _ Libro de registro

Duracion de la asistencia nutricional asociada al Si
diagnéstico por paciente.
REGISTRO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
Proveedor (certificado de andlisis de calidad de Lo lleva a cabo Servicio de
cada lote de medicamento e insumo recepcionado) Sj farmacia y almacén
Recepcién de medicamentos e insumos (fechas de '
vencimiento, lote, laboratorio, entre otros)
Baja por vencimientos de medicamentos e Sj
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Tabla N° 23. (Continuacion)

3 Registro de Controles de producto terminado No
. . Si hay dudas se pregunta
4 Monografia de cada medicamento por cada proveedor No . y- . breg
al distribuidor

5 Evaluacion y validacion de la receta Sl

Se realiza control de etiquetado Si
7 Intervenciones farmacéuticas en todas las etapas del Si

proceso
8 ¢ Existe registro de Reclamos? No
9 Recepcion de producto externalizado No
10 | Estadistica mensual de la cantidad y tipo de Nutricion No
11 | Parenteral individualizada por paciente y servicio. Si

Tabulador de Archivos

Tabla N° 36. Resumen de los resultados de la Guia de Observacion

N° de Aspectos Aspectos que
N° Aspectos observados aspectos gue se no se
evaluados cumplen cumplen
Caracteristicas de la
1 iy 6 5 1
documentacion
2 Registro del personal 7 0 7
3 Registro de funcionamiento 9 1 8
4 Registro de elaboracion 6 4 2
5 Registro de almacenamiento, 5 0 5
transporte y dispensacion
6 Registro de pacientes 2 1 1
. Registro de asgguramlento de 11 5 5
calidad

Segun a los resultados obtenidos en cada aspecto evaluado, se procedio a
obtener el porcentaje de cumplimiento de la documentacion que existe en el

area de NP, para esto se realizo el siguiente calculo:
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En primer lugar se cheque0 las caracteristicas de los documentos que existian

en las instalaciones fisicas del area de preparacion de MNP, obteniéndose lo

siguiente:
Aspectos observados: 6
Aspectos que se cumplen: 5
Aspectos que no se cumplen: 1
Formula:

Y len = N° de aspectos que se cumplen « 100
0 que e cumpten = N° de aspectos observados

. , . 5
Porcentaje que se cumple para area fisica = o X 100=83.3%

Tabla N° 37. Resultados de los porcentajes que se cumplen en el Area de
preparacién de Mezclas de Nutriciébn Parenteral.

PORCENTAJE DE

CONDICIONES
CUMPLIMIENTO
Caracteristicas de la documentacion 83.3%
Registro del personal 0.0%
Registro de funcionamiento 11.1%
Registro de elaboracién 66.7%
Registro de almacenamiento, transporte y 0.0%
dispensacion '
Registro de paciente 50.0%
Registro de aseguramiento de la calidad 54.5%

Segun los resultados de la tabla N° 37. Se puede notar que el area de

preparacion de MNP cuenta con muy poca documentacion y registros, y los que
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tienen no estan actualizados. Segun la Buenas Practicas de Documentacion
(BPD), estos deben estar codificados, fechados, firmados y revisados por el
Quimico Farmaceéutico (Q.F.) supervisor y aprobados y firmados por el Director

Técnico de la Farmacia (en cuyo caso seria el jefe de la farmacia).

Los registros con los que deberia de contar el area deben cumplir una serie de
requisitos, tales como ser permanentes, legibles, exactos, puntuales, claros,

consistentes, completos y veridicos.

Las instrucciones de elaboracion, los procedimientos y registros son
fundamentales para garantizar la calidad, siendo esenciales en el area de

preparacion de MNP de la Farmacia del HNNBB, ya que permitirian:

- Trazabilidad de la informacion

- Auditar los procesos de las actividades relacionadas a la preparacion de
Mezclas de Nutricion Parenteral.

- Mantener los procesos replicables

- Asegurar el control del proceso de elaboracion y dispensacion de la MNP

- Obtener informacion real y fidedigna del producto y del proceso

- Pesquisar errores durante el proceso de prescripcion y preparacion

- Evaluar el aseguramiento de la calidad de la MNP

Entrevista al personal de Farmacia.

El siguiente instrumento sirvié para conocer grado de conocimiento sobre los
diferentes procesos internos de produccion y documentacion que son llevados a
cabo en el area de preparacion y los seguimientos que se le han dado a estos
el Personal responsable de la elaboracion de Parenterales y el Jefe de

Farmacia.
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Tabla N° 38. Resultados de entrevista al Jefe de Farmacia del Hospital Nacional

de Nifios Benjamin Bloom. (Ver anexo N° 10)

Pregunta

Respuesta

¢Existe un manual de Procedimientos?
¢Cuando fue la dltima vez que fue
actualizado, revisado y validado el
manual de procedimientos de Nutricion

Parenteral? ¢ Es obligatorio hacer esto?

No

No existen registros histéricos que esta
actividad se haya realizado.

En teoria seria obligatoria revisarlo cada dos

anos

¢, COmo se prepara o auxilia el personal

para asumir el rol de preparar las

Mezclas de Nutriciéon Parenteral?

Se necesita que el personal tenga formacién
como quimica farmacéutico posteriormente un
recurso del area hace la induccion al nuevo
candidato y finalmente el adiestramiento del

equipo lo hace B. Braun.

¢,Como organiza o distribuye el
personal para la rotacion en el area de
Nutricion Parenteral? Para esto, ¢Con

cuanto personal se cuenta?

Exceptuando al responsable del &rea, quien se
encuentra en forma fija, cada mes rota un
recurso en forma alterna, el area cuenta con dos

auxiliares y un responsables del area

¢Cual es el tiempo que se le asigna al
personal para desempefar la labor de
Nutricion

preparar Mezclas de

Parenteral?

Ocho horas diarias.

¢,Como se garantiza la calidad del

producto terminado?

No se han establecido indicadores para
determinar la calidad del producto. No se han
establecido controles en proceso y de producto

final.

¢,Como se garantiza la cadena de Frio

de las Mezclas de

En la farmacia del HNNBB se mantienen en
refrigeracion una vez preparadas(las mezclas) y
posteriormente al retirarla se hace en una

hielera con pingtinos

¢ Se lleva un registro de las quejas?
¢,Cudles son los problemas mas

frecuentes? Las puede tipificar.

No se lleva un registro de quejas.
- Problemas de atencién al usuario externo
- Problema de desabastecimiento de

personal e insumos
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8. ¢Existe un mantenimiento sistematico
para el equipo? ¢ Quién lo realiza y cada

cuanto?

Existe un mantenimiento del equipo y lo realiza
el departamento de mantenimiento y la empresa

B. Braun.

Departamento de mantenimiento cada afio, y lo
hace cada tres a seis meses y lo realiza B.

Braun.

9. ¢Se llevan controles de esterilidad en el
area? ¢Cuéles son? y ¢cada cuanto se

realizan?

No se llevan controles de esterilidad en este
momento. Los controles de esterilidad se han
estado realizando eventualmente. Y el control
microbioldgico a través de placas de cultivo,

que es la mas recomendable

10. ¢ Quién capacita al personal y como se
basa la capacitaciébn? ¢Existe una
evidencia o respaldo que acredite o

respalde la capacitacion?

Capacitaciéon del personal se hace de forma
tutorada para inducir a los recursos, tanto por
parte del personal de nifios Benjamin Bloom

como por la empresa B. Braun.

Para un trabajo eficaz del personal que labora en el area de preparacion de

MNP es necesario un manual de procedimientos que sirva como instrumento

administrativo fundamental para la coordinacion, direccion, evaluacion y el

control administrativo para apoyar el que hacer institucional, asi como una

herramienta de induccién y fuente de consulta en el desarrollo cotidiano de las

actividades.

El siguiente instrumento sirvi6 para diagnosticar si el personal Farmacéutico

asignado a la tarea de elaborar MNP tiene los conocimientos acerca de los

procedimientos que se realizan en dicha area. Se entrevistaron a 4 personas.
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Tabla N° 39. Resultados de entrevista al personal responsable de Fabricacion de

MNP del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom. (Ver anexo N°

11).
Pregunta Respuesta Frec. %
20-25 MNP
. L Depende de cuantos R/N con bajo
1. ¢Cuales la produccion total eZo de pacientes delicados uJe
por dia? ¢ Y de qué depende la peso, de p . . 9 3 100%
, no pueden ingerir alimentos. En
demanda de produccién? .
general de la patologia de los
pacientes.
, . . — Aproximadamente son 6-7
2. ¢Cual es el tiempo promedio P . 2 66.67%
. minutos.
de la produccion de una A od o~
Nutricién Parenteral? - Aproximadamente 1 33.37%
minutos
1° Colocar la bolsa
2° Verificar expediente del nifio,
cantidades
. - 3° Star (llenado automético) 1 33.3%
3. ¢Cual es el procedimiento que o
. 4° Inyectar manualmente los
usted utiliza al momento del . S
electrolitos y multivitaminas.
llenado de las bolsas de
Nutricion Parenteral? 1
Procedimiento aséptico 33%
Proce(,jl_rmento de IIe_nado 1 33.3%
automaético (automatizado)
. . . Para la estabilidad ya esta
4. ¢Cbmo garantiza la calidad y . y
o estandarizada para 48 horas,
estabilidad del producto . . 3 100%
. calidad que se haya inyectado de
terminado? L
manera correcta y aséptica todo.
5. El manual de Procedimientos
usted lo utiliza:
a. Sl_empre Opcién “d 3 100%
b. Casisiempre Pdtt: nunca me presentaron uno.
c. Casinunca
d. No lo conozco
. Lav irargi
6. ¢Conoce las medidas de avado quirtrg (.:O
roteccién para inaresar al Uso de guantes, mascarillas, gorro,
P P g zapateras, gabachon estéril, traje 3 100%

area de produccion?
Mencibnelas. ¢ Las practica?

estéril.
Si
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Continuacion. Tabla N° 39.

7. Su asignacion en el area de

Es rotativo
Nutricién Parenteral es 20 al dias al mes 2 66.7
permanente o por periodos. Si
es por periodos ¢ Por cuanto Es por periodos, solo el fin de 1 33.3
tiempo? semana durante 2 meses. :

8. ¢Hatenido a su cargo la

preparacion de Recursos

Humanos en el Area de
Nutricion Parenteral?

No 3 100%

Usar la vestimenta apropiada para

el area
No entrar con comida
9. ¢Cuales son las Normas de No hablar solo lo justamente
conducta dentro del Area de necesario. 3 100%
produccion? ¢ Las practica? No ingresar objetos innecesarios o

sin limpieza en el area gris.

Si las practico.

Toda la semana se pide alcohol al

10. ¢Cada cuénto tiempo se realiza 70% para limpieza.
la rotacién o cambio de Clorhexidina + cetrimida (solucion 3
desinfectante para las areas, el alcohdlica) lavado de frascos 100%
material y lavado de manos? (insumos)
Siempre se utiliza sobre todo la
clorhexidina.

En la tabla N° 39 se observar que el personal nunca ha conocido o utilizado un
Manual de Procedimientos, solo ha sido inducido sin ningiin material de apoyo,
y por eso muchas respuestas difieren, ya que en teoria tendrian que manejar la
misma informacién, esto deja claro que la comunicacién oral puede generar

errores, y de ahi la importancia de tener por escrito los procedimientos.
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5.4Disefiar un Manual de Procedimientos para el Area de Preparacion
Mezclas de Nutricion Parenteral.

El area actualmente no cuenta con un Guia de Procedimientos, y debido a la
importancia que tiene este tipo de documentacion, se disefio y elaboré un
manual de procedimientos para el area de preparacion de MNP, se utilizo la
informacion recabada mediante la observacion directa durante los meses de
investigacion y asi dejar constancia por escrito de los procedimientos que
actualmente se realizan en el area; para dar un panorama de como funciona el
area y hacer comparaciones con las Normativas Internaciones, para mejorar el
area de preparacion de MNP y asi garantizar la calidad de los preparados

Parenterales.

El disefio del Manual se realiz6 de manera que la documentacién escrita fuese
de forma clara y detallada para asi evitar los errores propios de la comunicacién
oral y permitir la trazabilidad en un proceso, también se pretende dejar por
escrito las instrucciones detalladas que describen como debe de efectuarse una
tarea, quién la llevara a cabo, porqué se realizara, si hay limites y qué hacer si
ocurre una desviacion en el area de preparacion de MNP.

En él manual se redactaron los PIO (Procedimientos Internos de Operacion),
gue estan involucrados especificamente en la elaboracién de las MNP; son
procedimientos generales, que abarcan desde la validacion y verificacion de las
prescripciones médicas, el ingreso a las areas, el acondicionamiento del

material, produccion, limpieza y controles en proceso.
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INTRODUCCION

Debido a la composicion y naturaleza estéril las Parenterales, estas pueden
contaminarse en cualquier etapa del proceso de fabricacion, si no se realiza un
adecuado procedimiento aséptico, para garantizar la estabilidad, esterilidad,
seguridad, eficacia, y calidad de los preparados parenterales es necesario que
el area de preparacion cuente con procedimientos normalizados y asi poder

realizar de forma segura, sistematizada y ordenada las Mezclas Parenterales.

El presente documento contempla las normas generales de conducta para el
area de Nutricion Parenteral, las cual el personal Quimico Farmacéutico
responsable de la fabricacion de MNP debera conocer y practicar para un

excelente desempefio laboral.

En el presente documento se encuentran los PIO generales de preparacion de
Mezclas de Nutricion Parenteral, que abarcan la Recepcién y evaluacion de la
prescripcidon médica, el ingreso a las areas, la limpieza de los nutrientes y/o
medicamentos y materiales descartables, la produccion en si de las MNP,
controles en proceso, el acondicionamiento y la dispensacién de los preparados
Parenterales. Se describen los procedimientos que deben de seguirse para
mantener en optimas condiciones las areas de preparacion y el equipo que se

utiliza para la fabricacién de la MNP.
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Contiene los formatos de registros (propuestos) para los diferentes
procedimientos que se consideran puntos criticos y por ende deben de quedar
evidencia por escrito de tales procedimientos y asi poder dar seguimiento a

futuras.

Con este documento se pretende que tanto la preparacion como la
manipulacion de las MNP sean las adecuadas y asi garantizar la esterilidad,
también servirA de referencia y de apoyo en la elaboracion de mezclas
parenterales y demas tareas relacionadas, con el fin de respaldar el trabajo

realizado por los profesionales encargados de tan invaluable labor.



173

6.2 OBJETIVO

6.2.1 Objetivo General

— Proporcionar un instrumento que contenga los Procedimientos Internos
de Operacion (PlO), para la fabricacion de Mezclas de nutricion
parenteral de acuerdo a las normativas Internacionales (Buenas Practicas

de Manufactura y Buenas Practicas de Documentacion).

6.2.2 Objetivos Especificos

6.2.2.1 Servir de guia para la sistematizacion y capacitacion del personal
Quimico Farmacéutico en la preparacion de Mezclas de Nutricion

Parenteral.

6.2.2.2 Garantizar la asepsia en los diferentes procedimientos
involucrados en la preparacion de las MNP para mantener la

esterilidad del preparado.

6.2.2.3 Proponer formatos de registros en diferentes procedimientos para
dar seguimientos por escrito de puntos criticos que deben de

documentarse.

6.2.2.4 Realizar un adecuado uso de los recursos con los que cuenta el
HNNNBB.
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6.3 MARCO JURIDICO
Constitucion Politica de la Republica de El Salvador
Art. 69. Seccion cuarta. Salud publica y asistencia Social.

El Estado proveera los recursos necesarios e indispensables para el control
permanente de la calidad de los productos quimicos, farmaceéuticos y
veterinarios, por medio de organismos de vigilancia.

Ley Nacional de Medicamentos.
Art. 2. Ambito de Aplicacion

La presente Ley se aplicara a todas las instituciones publicas y privadas,
incluyendo el Instituto Salvadoreiio del Seguro Social y a todas las personas
naturales y juridicas privadas que se dediquen permanente u ocasionalmente a
la investigacion y desarrollo, fabricacion, importacion, exportacion, distribucion,
transporte, almacenamiento, comercializacion, prescripcion, dispensacion,
evaluacion e informacion de medicamentos y productos cosméticos de uso
terapéutico.

Art. 13. Definiciones.

Formula magistral: todo medicamento destinado a un paciente determinado,
preparado por el farmacéutico o bajo su direccion, segun las normas técnicas
del arte farmaceéutico, a fin de cumplir expresamente una prescripcion
facultativa individualizada de las sustancias medicamentosas que incluye; este
sera dispensado en la farmacia, con la debida informacién al paciente, sin que
se requiera registro sanitario para su expendio.

Decreto de la Corte de Cuenta de la Republica. Decreto No. 14. Normas
Técnicas de control interno especificas, del hospital nacional de nifios
"Benjamin Bloom"

Art. 127. Capitulo V. Documentacion de Actividades y Procesos

Las Servicios de dependencias de "El Hospital", deberan mantener actualizadas
y documentadas las actividades y procesos relevantes de las areas bajo su
responsabilidad, a fin de responder a los monitoreo y auditorias internas y
externas.
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6.4 NORMAS GENERALES PARA EL AREA DE NUTRICION PARENTERAL

A continuacion se indican algunas reglas que el personal debe observar y tomar

en cuenta para realizar el trabajo en condiciones de seguridad para el producto

y para el profesional.

1.

El profesional Q.F. debe estar especialmente consiente de la
delicadeza y alta responsabilidad que implica la elaboracion de

preparados de nutricidbn magistral estéril.

Debe presentarse al trabajo en condiciones de higiene satisfactorias, y
en sus actividades usar batas de uso exclusivo al area de trabajo, las
cuales se mantendran en buenas condiciones de limpieza. Asi mismo
cuidar con esmero la limpieza y el orden del area de trabajo y de las

instalaciones de produccion.

El profesional no debe de entrar al area de produccion con vestimenta
0 calzado de calle. Debe cambiar sus zapatos y vestimenta antes de
entrar al area, por ropa y calzado exclusivo del area.

Evitar llevarse las manos a la boca, nariz, ojos, cara y cabello durante
el desarrollo de sus actividades de produccion y otros procedimientos

afines a este.

Es estrictamente prohibido entrar al area de trabajo con prendas o
joyeria, maquillaje, accesorios que no sean los de trabajo y sin la
debida vestimenta que asegure el mantenimiento del area de

contaminacién controlada.



176

Se prohibe rotundamente la entrada de comida de cualquier tipo,
bebidas, confiteria etc. al area de trabajo (4rea Gris y Blanca) y por

consiguiente comer dentro del area.

No fumar en el &rea, mascar chicles, ni aplicarse cosméticos.

Por medidas de higiene y seguridad se deben rotar a los profesionales
Q.F. en sus dias de menstruacién, post-parto y pre-parto, o problemas
propios  ginecolégicos, infecciosos de vias respiratorias,
gastrointestinales etc. del personal tanto femenino como masculino, ya

gue se pone en peligro por contaminacion el area y el producto.

Bajo ninguna circunstancia el profesional a cargo de la preparacion del
dia podra trabajar bajo efectos de alcohol o cualquier otra droga
conocida hasta hoy u otra sustancia que afecte sus funciones

psiquicas y motoras, ya que pone en peligro la vida de los pacientes.

10.Las personas ajenas a la institucion no deben entrar a las areas de

transito limitado y areas restringidas (como es el area gris y blanca).

Estos espacios deben estar adecuadamente sefializados.

11.Cuando manipule agujas, tijeras, bisturis o cuchillas y cualquier

instrumento corto punzante, trabaje con cuidado a fin de evitar

accidentes.
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° PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION FeciE'NP 01
T PROCEDIMIENTO N°01:RECEPCION Y Version: 1.0
HOSPITAL NACIONAL DE NIOS EVALUACION DE LA PRESCRIPCION MEDICA PA4q.-
e Boot (OTROS HOSPITALES NACIONALES Y SEGURO 1 dg;‘
SOCIAL)
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion Parenteral
INDICE
1. Obijetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacién
4. Definiciones
5. Descripcion

5.1 Material y equipo
5.2 Procedimiento de operacion
5.3 Controles en proceso

6. Registros

7. Anexos

1. Objetivo
Recibir indicacién médica por parte del profesional responsable para registrar los
datos en forma mecanizada comparandolos con el programa de informatica,
garantizando calidad y exactitud en la preparacion.

2. Alcance
El alcance de este objetivo depende directamente del farmacéutico responsable
de la preparacion de mezclas de NP.

3. Responsabilidad de aplicacion
El profesional Quimico Farmacéutico que realiza este procedimiento, es el
responsable por cumplir con los pasos establecidos, para la recoleccion de las
ordenes medicas de los servicios del HNNBB.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PRNP 01
e Fecha:
t PROCEDIMIENTO N°01:RECEPCION Y Version: 1.0
_ EVALUACION DE LA PRESCRIPCION MEDICA P4q.-
oSt MeoW 2% | (OTROS HOSPITALES NACIONALES Y SEGURO ) dg. 4
SOCIAL) €

Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricién Parenteral

4. Definiciones

Orden medica: Es un documento escrito donde el medico describe el
tratamiento para el paciente, la concentracion y el
tiempo de duracién del tratamiento con un farmaco.

5. Descripcién
5.1 Material y Equipo

- Papel para Fax

- Teléfono

- Computadora

- Impresora

- Etiquetas adheribles

- Lapiceros de diferentes colores
- Bolsas plasticas

- Tirro

- Sello profesional

- Plumén o marcador

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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. PR NP 01
° PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION ]
w Fecha:
PROCEDIMIENTO N°01:RECEPCION Y EVALUACION DE |- ersion: 1.0
e LA PRESCRIPCION MEDICA (OTROS HOSPITALES Pag.:
NACIONALES Y SEGURO SOCIAL) 3de4
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad :
Documento de trabajo
Recibe por medio de fax la orden médica para la preparacién de la
1 mezcla de NP
) Revisa en la orden médica los datos del paciente. Estos deben estar
completos. (Ver Controles en proceso para este procedimiento)
3 Corroborar las cantidades de nutrientes de la orden
4 Busca el archivo del paciente en el software
5 Digita las cantidades de nutrientes especificadas
6 Guarda los cambios de cada archivo
Imprime etiquetas de cada paciente y firma las que
7 corresponderan a las bolsas de nutricion y coloca su sello de
profesional.
8 Revisa que no exista error en las etiquetas.
9 Enumera las que se utilizaran para el proceso de produccion.
Coloca cada una de las etiquetas de trabajo en una bolsa plastica,
10 | para ser desinfectada posteriormente con solucion alcohdlica al
70%. (Ver PR NP 03).
Elabora un listado de nimeros sobre un material adherible (tirro) y
11 | desinfecte, ya que estos numeros identificaran las bolsas EVA antes

de iniciar el proceso de llenado de las mismas.

NOTA:

— Si existe alguna duda o alguna anormalidad en la orden
de produccién, el profesional QF, debe contactar al
médico responsable de la emisiéon de la orden médica o
encargado del servicio para notificar la inconformidad.

— Para las 6rdenes del seguro social, es importante no
botar las etiquetas, ya que estas se adhieren a las
ordenes médicas al terminar la jornada.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 01
[ Fecha:
w . . Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°01:RECEPCION Y EVALUACION DE
HOSPITAL NACIONAL DE NIROS LA PRESCRIPCION MEDICA (OTROS HOSPITALES Pag.:
oo NACIONALES Y SEGURO SOCIAL) 4 de 4
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion

farmacia Parenteral

5.3 Controles en proceso

Responsable

N° Actividad

Verificar que la orden medica este llena por completo con datos del
paciente:
- Procedencia
- Nombre
1 - Ndmero de cuna
- Expediente
-  Edad
- Peso
- Fecha de emision de la indicacion
- Servicio

2 Verificar existencia de la firma y sello del médico

Verificar existencia de sello del hospital emisor de la orden

6. Registros:

Registro informéatico
Ver Apéndice N° 4.

7. Anexos:
VeranexoB y C

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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X

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Feciz'NP 02
) Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°02: RECOLECCION Y
EVALUACIC')N DE LA PRESQRIPCION Pag.:
MEDICA(HOSPITAL BENJAMIN BLOOM) 1deb

Unidad administrativa: Servicio de

farmacia

Area responsable: Nutricion Parenteral

1. Objetivo

INDICE

Objetivo
Alcance
Responsabilidad de aplicacion

Definiciones

S A

Descripcion
5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de operacion

5.3 Controles en proceso
6. Registros
7. Anexos

Disefiar el procedimiento general para la recoleccién de ordenes médicas para la
preparacion de mezclas de NP de los servicios de hospitalizacion del HNNBB

2. Alcance

El alcance de este objetivo depende directamente del farmacéutico responsable
de la preparacion de mezclas de NP.

3. Responsabilidad de aplicacion
El profesional Quimico Farmacéutico que realiza este procedimiento, es el
responsable por cumplir con los pasos establecidos, para la recoleccion de las
ordenes medicas de los servicios del HNNBB.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA

AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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A PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR_NP 02
e Fecha:
w ) Versién: 1.0
PROCEDIMIENTO N°02: RECOLECCION Y
HOSPITAL NACIONAL DE oS EVALUACION DE LA PRESCRIPCION Pag.:
BENAAN BLoow MEDICA(HOSPITAL BENJAMIN BLOOM) 2de5
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion Parenteral

4. Definiciones

Orden medica: Es un documento escrito donde el medico describe el tratamiento
para el paciente, la concentracion y el tiempo de duracién del tratamiento
con un farmaco.

5. Descripcién
a. Material y Equipo

- Papel para Fax

- Teléfono

- Computadora

- Impresora

- Etiquetas adheribles

- Lapiceros de diferentes colores
- Bolsas plasticas

- Tirro

- Sello profesional

- Plumén o marcador

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PR NP 02
\ PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION
® Fecha:
t . Version: 1.0
PROCEDIMIE[\ITO N°02: RECOLECCIQN Y
HOSPITAL NACIONAL DE o EVALUACION DE LA PRESQRIPCION Pag.:
MEDICA(HOSPITAL BENJAMIN BLOOM) 3deb

Unidad administrativa: Servicio de

Area responsable: Nutricién

farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacidon
Responsable | Paso Actividad

Neonatos

1 Oncologia

Se traslada a los diferentes servicios del hospital:

Unidad de cuidados intermedios (UCIM)
Unidad de cuidados intensivos (UCI)
Unidad de cuidados intensivos para neonatos (UCIN)

Cirugia general (CG)

Infectologia

Medicina interna (MI)
Puede guiarse con el libro de registro de NP, para saber a qué
servicios se les esta preparando NP.

Chequea de cada receta el nombre del paciente, expediente y
2 namero de cuna, comparando la informacion con el libro de
registros de NP del hospital Bloom.

Chequea que toda la orden este llena, con firma y sello del
3 residente de turno o el jefe (para servicio Neonatos y UCIN)
medico nutricionista (para demas servicios)

Retira de cada servicio la orden de produccion o receta para la

4 elaboracion de la nutricion parenteral.
5 Busca el archivo de cada paciente en el software.
6 Digita las cantidades de nutrientes especificadas.
7 Guarda los cambios de cada archivo.
Imprime etiquetas de cada paciente y firma las que
8 corresponderan a las bolsas de nutricién y coloca su sello de
profesional.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 02
_ 9 Fecha:
' t ) .| Versién: 1.0
PROCEDIMIENTO N°02: RECOLECCION Y EVALUACION
wosemanaconoenios | DE LA PRESCRIPCION MEDICA(HOSPITAL BENJAMIN Pag.:
BENJAMIN BLOOM BLOOM) 4 de 5
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricién
farmacia Parenteral
9 Revisa que no exista error en las etiquetas.
10 Enumera las que se utilizaran para el proceso de produccion.
Coloca cada una de las etiquetas de trabajo en una bolsa plastica,
11 para ser desinfectada posteriormente con solucién alcohdlica al
70%. (Ver PR NP 03).
Elabora un listado de nimeros sobre un material adherible (tirro) y
12 desinfecte, ya que estos numeros identificaran las bolsas EVA
antes de iniciar el proceso de llenado de las mismas.

NOTA:

— Si el paciente es de inicio, debe crearle su archivo, llenando los datos que
el software le solicita para identificar al paciente.

— Si existe alguna duda o alguna anormalidad en la orden de produccion, el
profesional QF, debe contactar al médico responsable de la emision de la orden
médica o encargado del servicio para notificar la inconformidad.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 02
[ Fecha:
w . . Versién: 1.0
PROCEDIMIENTO N°QZ: RECOLECCION Y EVALUACIQN
wosraunaconaoenios | DE LA PRESCRIPCION MEDICA(HOSPITAL BENJAMIN Pag.:
BENJAMIN BLOOM BLOOM) 5 de 5
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5.3 Controles en proceso
Responsable N° Actividad
Verificar que la orden medica este llena por completo con
datos del paciente:
Nombre
Numero de cuna
1 Expediente
Edad
Peso
Fecha de emision de la indicacion
Servicio
2 Verificar existencia de la firma del médico
3 Verificar existencia de sello de medico (que se observe
namero de J.V.P.M.)
4 Verificar existencia de sello del servicio
6. Registros:

Registro informatico

Ver apéndice N° 4

7. Anexos:
VeranexoByC

CONTROL DE EMISION

ELABORA

REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Feci:' NP 03
: Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°03: LIMPIEZA Y DESINFECCION
DE NUTRIENTES Y/O MEDICAMENTOS Y MATERIAL Pag.:
DESCARTABLE lde4

Unidad administrativa: Servicio de
farmacia

Area responsable: Nutricién Parenteral

ga b~ W N -

1. Objetivo

INDICE

Objetivo
Alcance
Responsabilidad de aplicacién
Definiciones
Descripcion
5.1 Material y equipo
5.2 Procedimiento de operacion
5.3 Controles en proceso
Registros

Anexos

Disefar el procedimiento general para la limpieza de insumos y desinfeccién de material
descartable a introducir al drea blanca para la elaboracion de MNP.

2. Alcance

El alcance de este procedimiento depende de todo profesional Q.F. que elaborard las

mezclas de nutricién parenteral.

3. Responsabilidad de aplicacion

El profesional Quimico Farmacéutico que realiza este procedimiento, es el responsable
por cumplir con los pasos establecidos, para la limpieza de todo material a utilizar.

CONTROL DE EMISION

ELABORA

REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Feciz'NP 03
Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°03: LIMPIEZA' Y
DESINFECCION DE NUTRIENTES Y/O Pag.:
MEDICAMENTOS Y MATERIAL DESCARTABLE 2de 4

Unidad administrativa: Servicio de farmacia

Area responsable: Nutricién Parenteral

4. Definiciones

Limpieza: Accion de limpiar, quitar, remover la suciedad por medio de un método,
utilizando por lo general algun jabon o detergente y removiéndolo con

agua.

Desinfeccidn: Proceso en el que se involucran sustancias quimicas desinfectantes
para eliminar una buena carga bacteriana de un objeto, pero que no

esteriliza.

Material descartable: Todo material que se emplea una sola vez por su naturaleza

estéril y a pirégeno.

5. Descripcion
5.1 Material y Equipo
- Aminodcidos
- Lipidos
- Carbohidratos
- Agua
- Multivitaminicos
- Oligoelementos
- Electrolitos

- Set descartable de alimentacion para llenadora

- Bolsas EVA

- Vdlvulas Descartables para bolsa de NP
- Gasas estériles

- Jeringas descartables de 5y 10 mL

- Agujas descartables de diferentes colores

- Alcohol al 70%
- Solucién de clorexidina alcohdlica
- Deposito de acero inoxidable

- Lavabo
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA




189

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 03
® Fecha:
t ) Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°03: LIMPIEZA Y DESINFECCION
vossmmcouoenios | DE NUTRIENTES Y/O MEDICAMENTOS Y MATERIAL Pag.:
BENJAMN BLOO DESCARTABLE 3de4
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
Despoja los insumos de macro y micro nutriente y
1 descartable de sus empaques mas externos para disminuir
fuente de contaminacion.
Introduce al area gris los insumos de macro, micro nutrientes
5 y descartables (puede utilizar una bolsa plastica nueva y
limpia para transportarlos).
Coloca en el lavabo los insumos necesarios para la
3 produccion del dia. (Sin quitar los sellos de garantia) (ver
imagen N° 10, anexo A)
4 Se coloca guantes no estériles como medida de proteccién
Lava los envases de medicamentos y/o nutrientes (aditivos),
5 y de los materiales a utilizar con solucion jabonosa
desinfectante.
5 Enjuaga con agua potable
Desinfecta los envases frotando los envases con solucion
7 o
alcohdlica al 70%
8 Coloca los envases y materiales a utilizar en el carrito.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 03
® Fecha:
w ) Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°03: LIMPIEZA Y DESINFECCION
s mcoucoenios | DE NUTRIENTES Y/O MEDICAMENTOS Y MATERIAL Pag.:
BENJAMN BLOOM DESCARTABLE. 4 de 4
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion

farmacia Parenteral

5.3 Controles en proceso

Responsable N° Actividad
P Documento de trabajo
1 Verifica integridad de los envases de nutrientes y material
descartable.
5 Verifica el aspecto fisico de los nutrientes. No debe haber
anormalidades.
3 Verificacibn de vida util de los nutrientes y material

descartable

6. Registros:

Ver apéndice 11.

7. Anexos:

Ver imagen N° 10, anexo A.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 04

0 Fecha:

r Version: 1.0

PROCEDIMIENTO N°04: COLOCACION DE TRAJE P4 -
e ESTERIL PARA INGRESAR AL AREA BLANCA. g.:
1deo6

Unidad administrativa: Servicio de

i Arear nsable: Nutricion Parenteral
farmacia ea responsable: Nutricion Parentera

INDICE

Objetivo

Alcance

Responsabilidad de aplicacion
Definiciones

o~ w0 nh e

Descripcion

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de operacion
5.3 Controles en proceso
Registros

Anexos

1. Objetivo
Disefiar el procedimiento general para la colocacion de la vestimenta estéril de
trabajo para entrar al area blanca.

2. Alcance
Que los farmacéuticos que entraran al area tengan un procedimiento
homogenizado en el cambio de vestimenta aplicando técnicas asépticas.

3. Responsabilidad de aplicacion
El profesional Quimico Farmacéutico que realiza este procedimiento, es el
responsable por cumplir con los pasos establecidos para este procedimiento.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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.y

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION FeCI:]Z.NP 04
Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°04: COLOCACION DE TRAJE PAq.:
ESTERIL PARA INGRESAR AL AREA BLANCA. 5 dg.é

Unidad administrativa: Servicio de farmacia

Area responsable: Nutricién Parenteral

4. Definiciones

Campo estéril: Trozo de tela cuadrada por lo general de color verde oscuro o azul,

de tamafio variable, que después de un lavado normal con agua y jabén

se esteriliza por en un autoclave.

Gabachon: Bata de mangas largas con elastico en el pufio de la manga. Este se

coloca sobre la ropa de sala y se amarra en la parte trasera, su funcion es

cubrir toda la superficie que estard en contacto con el producto y evitar

cualquier tipo de contaminacién ya que cubre toda la ropa y la piel de los

brazos del operario. Se debe de colocar de tal manera que se evite

manipularlo lo menos posible.

Ropa de sala estéril: Es el traje o filipina (camisa y pantalén) que han sido

previamente auto clavado.

Lavado de manos:

Clinico: Lavado superficial con jabén desinfectante

Quirdrgico: Lavado y escobillado de ufias con jab6n antiséptico.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA

AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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X

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Felztl?a!\lp 04
Version: 1.0
PROC[EDIMIENTO N°04: COLOCACIC)N DE TRAJE PAq -
ESTERIL PARA INGRESAR AL AREA BLANCA. 3 dg"6

Unidad administrativa: Servicio de

farmacia

Area responsable: Nutricion

Parenteral

Nota:

Ninguna vestimenta, campos de tela, y cualquier accesorio de trabajo deben desprender
motas, hilos, o algun tipo de particulas; de lo contrario debe de descartarse y notificar, ya
gue podria contaminarse el producto.

5. Descripcion:

5.1 Material y Equipo

Gorro desechable
Mascarilla desechable
Ropa de sala estéril
Gabachoén

Campos estériles
Guantes estériles

Clorexidina jabén o jabén yodado

Cepillo para manos

CONTROL DE EMISION

ELABORA

REVISA

AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR _NP 04
® Fecha:
r Version: 1.0
o W PROCEDIMIENTO N°04: COLOCACIC)N DE TRAJE Pag.:
eippmippevas ESTERIL PARA INGRESAR AL AREA BLANCA. 4de6
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
Solicita ropa a lavanderia, la cual sera entregada a la central de
1 esterilizaciéon para ser sometida al proceso de esterilizacién.
Elabora pedido de 2 trajes, 2 gabachon, 10 campos y gasas estéril
2 a la central de esterilizacion.
Retira de la central de estilizacién el pedido de ropa estéril y
3 material esterilizado. (nota lleve una bolsa plastica para el traslado
de la indumentaria hasta el area de preparacion de MNP)
Entra al area gris y retira la ropa de circulacion colocandola en el
4 perchero
Lava las manos, brazos y antebrazos con abundante jabén y
5 agua; seca sus manos. (Lavado clinico)
6 Extiende un campo estéril grande en el piso (campo 1)
Coloca zapateras desechables, colocando un pie a la vez en el
7 campo. De modo que cada pie que coloque dentro del campo este
protegido con la zapatera
Coloca un gorro desechable introduciendo las manos por la parte
8 interna del mismo hasta cubrir con él la cabeza procurando no
tocar la parte externa.
Coloca mascarilla desechable. Atar las cintas superiores de la
mascarilla a la zona alta de la parte posterior de la cabeza, y las
9 cintas inferiores a la parte posterior de la cabeza a la altura de la

nuca.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR.NP 04
Py Fecha:
t Version: 1.0
_ PROCEDIMIENTO N°04: COLOCACION DE TRAJE Pag.:
HOBPITAL NACKNAL DEWios ESTERIL PARA INGRESAR AL AREA BLANCA. 5 de 6
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricién
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
Coloca jab6n antiséptico y cepilla sus ufias, manos y brazos (Lavado
10 quirdrgico)
11 Seca las manos con un campo estéril.
Coloca el traje estéril en el siguiente orden: camisa estéril y pantaléon
12 esteril.
Extiende un campo estéril grande (campo 2) en el suelo junto al
13 anterior.
Toma un campo estéril (campo 3) y lo coloca como zapatera.
14 Hace lo mismo para el segundo pie.
(ver imagen 1, en anexo A)
Procede a colocarse el gabach6n manipulandolo lo menos posible
y de la parte interna de este. Amarre las cintas superiores luego
15 las inferiores. El gabachdn no debe tocarse por el exterior con las
manos o superficies.
Abre los guantes estériles y procede a colocarselos.
El primero se coge del pufio doblado, tocando el interior.
16 El segundo se coge tocando el exterior. Se desdoblan los pufios
del guante hasta cubrir los pufios del gabachén.
Abre la puerta para entrar al area blanca tomando el envoltorio de
17 los guantes por la parte interna y con él toma la perilla de la
puerta.
18 Entra al area blanca dando un paso grande desde el campo estéril

al piso del &rea blanca.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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‘ PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 04
® Fecha:

¢ w Version: 1.0

PROCEDIMIENTO N°04: COLOCACION DE TRAJE

O N e los ESTERIL PARA INGRESAR AL AREA BLANCA. ;32%
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral

5.3 Controles en proceso

Actividad

Responsable N Documento de trabajo

Asegurarse que el sello de la ropa estéril se encuentre
inviolable.

Asegurarse que el gorro cubra todo el cabello; la
2 mascarilla debe cubrir boca y nariz

Si el empaque de guantes estériles esta roto, mojado o
manchado no los utilice. Se pone en duda la garantia de
esterilidad.

El traje estérii como el gabachon o bata, no debe
desprender particulas, de lo contrario no se utiliza.

Una vez realizado el lavado quirdrgico, evite tocar
5 superficies u objetos. De lo contrario debera repetirse el
lavado.

6. Registros:
No aplica

7. Anexos:
ver imagen 1, en anexo A

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PRNP 05
s 20 Fecha:
' w Versién: 1.0
) PROCEDIMIENTO N°05: ELABORACIC)N DE Pag -
O e sloon MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL. 1 d?eé
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion Parenteral

1. Objetivo

a b~ w0 n e

INDICE

Objetivo

Alcance

Responsabilidad de aplicacion
Definiciones

Descripcion

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de operacion
5.3 Controles en proceso
Registros

Anexos

Disefar el procedimiento general para la elaboracion de mezclas de nutricién
parenteral del &rea de nutricion parenteral del servicio de farmacia.

2. Alcance

El alcance de este procedimiento depende de todo profesional que elaborara
las mezclas de nutricion parenteral.

3. Responsabilidad de aplicacion
El profesional Quimico Farmacéutico que realiza este procedimiento, es el
responsable por cumplir con los pasos establecidos, para la elaboracion de las
mezclas de nutricion parenteral.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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) PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 05
@ Fecha:

y T Version: 1.0
) PROCEDIMIENTO N°05: ELABORACION DE Pad.-
i s MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL. 5 dglé

Area responsable: Nutricion
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Parenteral

4. Definiciones
Produccion: fabricar, transformar materias primas en manufacturadas
(productos)

5. Descripcién
5.1 Material y Equipo

— Aminoéacidos 6y 10 % — Alcohol al 70%
— Lipidos20% — Solucién de clorhexidina
— Carbohidratos alcohdlica
— Agua estéril — Guantes estériles
— Multivitaminicos — Zapateras desechables
— Oligoelementos — Cofia o gorro desechable
— Electrolitos — Traje estéril
— Set descartable de — Gabachén estéril
alimentacion para llenadora — Campos estériles
— Bolsas EVA — Guantes estériles
— Bolsas plasticas de 2 libras — Gabachon estéril
— VAlvulas Descartables para — Campos estériles
bolsa de NP. — Cabina de flujo
— Gasas estériles laminar horizontal
— Jeringas descartables de 5 — Llenadora
y 10 mL automatizada
— Agujas descartables — Computadora
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 05
. Fecha:

r Version: 1.0

PROCEDIMIENTO N°05: ELABORACION DE MEZCLAS

HOSPITAL NACIONAL DE Niios DE NUTRICION PARENTERAL. 3pgg'§
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral

5.2 Procedimiento de operacion

Responsable | Paso Actividad

Enciende la CFLH, por lo menos 30 minutos antes de

! comenzar la jornada de fabricacion.(Ver PR NP 001)

2 Enciende el monitor de la computadora. (ver PR NP 003)

3 Enciende el mezclador Pinacle.(ver PR NP 002)

Desinfecta la cabina CFLH con soluciéon alcohdlica al 70%.
(Ver PR NP 004)

Seca la cabina de flujo laminar con una torunda de gasa
estéril. (En forma horizontal, de adentro hacia afuera.)

6 Conecta el set descartable al mezclador. (Ver PR NP 005)

Conecta los envases de nutrientes y/o medicamentos al
7 equipo de transferencia del Mezclador Pinnacle. (Ver PR NP
006).

Desinfecta los frascos de nutrientes a utilizar con alcohol al

8 70%, esprayando con el atomizador.

Remueve el sello de seguridad de cada frasco en el lumbral
9 de la cabina.

Introduce la canula del set al envase del nutriente al que
10 corresponde. (ver anexos, imagen N° 7)

Cuelga los frascos y bolsas de soluciones en los sujetadores
11 internos de la CFLH.
12 Calibra la llenadora del Mezclador Pinnacle (Ver PR NP

007).

13 | Accesa al programa de preparacién en la computadora.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR _NP 05
® Fecha:
r Version: 1.0
_ PROCEDIMIENTO N°05: ELABORACIC)N DE MEZCLAS Pag.:
s e e s DE NUTRICION PARENTERAL. 4de9
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad .
Documento de trabajo
Enumera las bolsas EVA de capacidad correspondiente a
14 |volumen de primera orden. (Etiquetas previamente
desinfectadas)
Instale del envase final del Mezclador Pinnacle.(Ver PR NP
15
008).
16 Retira la tapa de la canula de la bolsa e introduzcala en la
valvula de la llenadora. (Realizar dentro de la CFLH)
17 Abre la llave de seguridad de la bolsa (Ver anexo, imagen N°
3)
18 Cuelga la bolsa en el soporte de la llenadora. (ver Imagen 7
de anexos)
Verifica los datos de la orden del sistema con los datos de la
etiqueta de trabajo.
Chequear los siguientes datos:
N° de expediente del paciente
N° de identificacién de la orden de la NPT
19 | Volumen de cada componente:
AA al 6% o0 10%
AG al 20%
Dextrosa al 50%
Agua.
(ElI numero de la etiqueta de trabajo coincide con el nimero
de la bolsa vacia.)
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 05
® Fecha:
r Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°05: ELABORACIC)N DE MEZCLAS Paq.:
s ey DE NUTRICION PARENTERAL. 5 dge“g
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion

farmacia Parenteral

5.2 Procedimiento de operacion

Responsable | Paso Actividad .
Documento de trabajo
Inicia el llenado de Ila bolsa. Termina el llenado cuando

20 todos los macro nutrientes programados son bombeados.
Cierra la llave de la bolsa EVA (de valvula C) y retira la

21 canula de bolsa EVA de la valvula de la llenadora.

Hace un nudo justo debajo de la llave de la bolsa EVA

22 | (valvula C, Imagen 3 de anexos) Yy corta lo que resta de la
manguera de alimentacion de la bolsa

23 !—Iomog,eniza la mezcla con movimientos suaves (doble
inversion).

Quiebra ampollas de NaCl, KCI, MgSO, , Gluconato de
calcio, Elementos traza, Segun se necesiten los volumenes
para adicionar a cada bolsa.

24 | Multivitaminas (MVI): Reconstituir las MVI justo al momento
de agregar a mezcla, con 5 ml de agua destilada para
inyeccion.

Extrae los volumenes con jeringa estéril (una para cada

25 | microelemento). Puede cambiarse la aguja por una de mayor
didmetro y de color diferente.

Inyecta a la mezcla haciendo uso de la valvula A en la bolsa

26 E.V.A. (Imagen 3 de anexos).

Nota:
Evitar perforar las paredes de la valvula.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 05
® Fecha:
r Version: 1.0
_ PROCEDIMIENTO N°05: ELABORACIC)N DE MEZCLAS Pag.:
s e e s DE NUTRICION PARENTERAL. 6 de 9
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
Orden de adicion:
NaCl
KCI
MgSO,
Gluconato de calcio
Elementos traza
Multivitaminico pediatrico
Homogeniza la mezcla, invirtiendo la bolsa un par de veces
27 de manera sutil.
Si hay solucion inyectada en la valvula A, golpear la valvula
con los dedos para incorporarla a la mezcla.
o8 Rocia con solucién alcohdlica a las bolsas ya preparadas
para desinfectarlas.
Retira por completo el sello de seguridad de la valvula C de
29
la bolsa E.V.A.
30 Introduce en la valvula C la céanula del descartable hasta
dejarlo fijo.
31 Traslada la mezcla a una meza sobre un campo estéril junto
con su etiqueta de trabajo para identificarla.
32 Cubrir la mezcla con un campo estéril segin se especifica
en Imagen N° 2 (ver anexos)
33 Repita desde el paso N° 15 hasta el 32 hasta terminar la
produccion diaria.
34 Proceda a salir del programa del Mezclador Pinnacle(Ver PR
NP 009).
35 | Apague el mezclador Pinnacle (Ver PR NP 0010).
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR _NP 05
® Fecha:
r Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°05: ELABORACIC)N DE MEZCLAS PAg.:
s e e s DE NUTRICION PARENTERAL. 7 dg“g
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
36 Retire los nutrientes y el set descartable del Mezclador
Pinnacle y depositelo adentro de la bolsa del basurero.
Limpie con una gasa estéril el mezclador Pinnacle y el monitor
37 . .
de la computadora, teniendo cuidado de que ya este apagado.
Retire de la CFLH todo el material inservible que fue utilizado
38 | para la fabricacion de las MNP ( jeringas, gasas, viales,
ampollas)
39 Limpie y desinfecte la CFLH, con solucién alcohdlica al 70 %
usando una gasa esteéril.
40 | Proceda a apagar la CFLH.
41 Traslade todas las MNP al area de acondicionamiento y
etiquetado
Retira del basurero la bolsa que contiene todo el material
42 | desechado, amarra la bolsa y la traslada al area gris, para
posteriormente colocar otra bolsa en el basurero.
43 | Limpia con un campo estéril el piso del area blanca.
Coloca en la posicién inicial el carrito con los nutrientes y
44 | medicamentos sobrantes (cerca de la puerta de acceso al
area blanca)
45 Limpia la mesa de acero inoxidable con solucion alcohdlica y
un campo esteéril.
46 Envuelva en un solo campo todos los campos utilizados para
limpiar el piso y la mesa.
47 | Proceda a retirarse del area blanca.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA
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'K

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION FeF;E;IP 05
Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°05: ]ELABORACION DE MEZCLAS PAq -
DE NUTRICION PARENTERAL. 3 dgng

Unidad administrativa: Servicio de

Area responsable: Nutricion

farmacia Parenteral
5.3 Controles en proceso
: Actividad
Responsable N Documento de trabajo

1 Verifigue que la numeracion de las etiquetas de trabajo
coincidan con la numeracion de las bolsas E.V.A.
Verifique el nombre y concentracion del nutriente que va a

2 colocar en la llenadora, siempre que coloque un frasco
nuevo.

3 Asegurese que los envases queden bien colocados en los
soportes de la cabina
Los datos de la etiqueta de trabajo con los del computador

4 deben ser los mismos para la segura identificacion de la
mezcla.
Si la mezcla presenta, floculacion, precipitacion, separacion

5 de fases o cualquier otra caracteristica inesperada
descértela.

6 Debe drenarse el aire atrapado en la bolsa EVA una vez
terminada la mezcla

" Verificar que al quebrar las ampollas de micro nutrientes no
gueden restos de vidrio dentro de la ampolla.

8 Todas las jeringas a utilizar deben estar identificadas antes
de abrir ampollas de micronutrientes

9 Asegurese que la mezcla ya terminada no tenga fugas o
derrames. De lo contrario descartar.
Asegurese que las valvulas de la mezcla terminada estén

10 cerradas, y que la canula del descartable este colocada de

manera firme.

CONTROL DE EMISION

ELABORA

REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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ad PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PRNP 05
e Fecha:
t Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°05: ELABORACION DE MEZCLAS PAq.:
BT e DE NUTRICION PARENTERAL. 9 dg'é
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricién
farmacia Parenteral
6. Registros:
Ver apéndice N° 4
7. Anexos:
No aplica
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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PR NP 06
_\ 20 PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | Fecha:
' t Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°06: ETIQUETADO Y PAq.:
HOSPTAL NACIOIAL O o3 PROTECCION DE PRODUCTO FINAL. ! dg' 4
Area responsable: Nutricion

Unidad administrativa: Servicio de

farmacia

Parenteral

1. Objetivo

INDICE

Objetivo
Alcance
Responsabilidad de aplicacion

Definiciones

a ~ w0 DbnPE

Descripcion

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de operacion
5.3 Controles en proceso

6. Registros

7.Anexos

Elaborar un procedimiento especifico para la normalizacién del etiquetado y correcta
proteccion del producto final

2. Alcance

Asegurar una correcta identificacion del producto terminado y garantizar la calidad
de las mezclas parenterales.

3. Responsabilidad de aplicacion
Es responsabilidad del profesional Quimico Farmacéutico a cargo de la produccion,
la correcta identificacién y de la debida proteccién del producto terminado.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA

AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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+®

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION FePcEaNP 06
Version: 1.0
_ PROCEDIMIENTO N°06: ETIQUETADO Y Paq.:
O o PROTECCION DE PRODUCTO FINAL. 5 dg;

Unidad administrativa: Servicio de

farmacia

Area responsable: Nutricion
Parenteral

4. Definiciones

Etiqueta de trabajo: Se le llama etiqueta de trabajo a la etiqueta impresa que
especifica las cantidades en mL de cada componente de la
mezcla a preparar. Esta etiqueta se coloca dentro de una bolsa
plastica y se desinfecta para entrarla al area blanca.

Etiqueta de producto final: Es la etiqueta impresa que especifica las
cantidades de cada componente de la mezcla por kilogramo de
peso del paciente. Esta se adhiere a la bolsa de nutricién

parenteral para su identificacion.

5. Descripcion

a.

Material y Equipo

- Etiqueta de trabajo

- Etiqueta de producto final

- Cinta adhesiva opaca

- Marcador o plumdn de color de contraste
- Tijeras

- Impresor

- Computadora

- Bolsas plasticas

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA

AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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VR PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION FecF:)r?a!\lP 06
: t Versién: 1.0
PROCEDIMIENTO N°06: ETIQUETADO Y i
HOSPTAL NACONAL O k03 PROTECCION DE PRODUCTO FINAL. 3P§g';1
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricién
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
1 Compara la etiqueta de trabajo con la etiqueta de producto final.
Verifica hombre del paciente, expediente, nimero de cuna y
2 servicio u hospital donde esta ingresado. El nimero de la bolsa y
de etiquetas debe ser el mismo.
3 Despega la etiqueta y la pega en la bolsa (donde no hay texto).
Toma la bolsa y la coloca sobre un campo estéril doblado en
4 triangulo, dejando en el vértice las valvulas de la bolsa. (ver
anexos, Imagen N° 2).
Envuelve la mezcla con el campo estéril segun se especifica en
> anexos, Imagen N°2.
Rotula en cinta adhesiva opaca el hombre del servicio al que va
° dirigida la mezcla o el nombre del hospital.
Coloca la cinta adhesiva sobre el campo estéril para identificar su
! contenido (ver Imagen N° 6).
Coloca la mezcla ya identificada dentro de una bolsa transparente,
limpia y nueva.
8
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA
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v PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 06
@ Fecha:
r Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°06: ETIQUETADO Y Pag.:
oaeTAL AicL D dmics PROTECCION DE PRODUCTO FINAL. 4 dg;‘
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricién
farmacia Parenteral
5.3 Controles en proceso
Responsable N° Actividad
1 Verifica identidad de mezcla de NP
2 R .
Informacién minima necesaria.
3 Colocacion y orientacion correcta de etiqueta.
4 Letra legible de etiqueta de producto final.
6. Registros:

Registro informatico

7. Anexos:
No aplica
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA




210

. PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 07
2 Fecha:

. t Version: 1.0

PROCEDIMIENTO N°07: ALMACENAMIENTO DE

HOSHTAL WENAL 0 koS PRODUCTO FINAL 1P o2
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricién
farmacia Parenteral
INDICE
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacion
4, Definiciones
5. Descripcion
5.1 Material y equipo
5.2 Procedimiento de operacién
6. Registros
7. Anexos
1. Objetivo:
Describir el procedimiento de almacenamiento necesario para mantener la
estabilidad de las mezclas de nutricion parenteral.
2. Alcance:
Que el profesional Q.F encargado de la produccidn respalde la calidad del
producto elaborado por medio de un buen almacenaje del mismo.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA
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. PR NP 07
_Uhae PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:
' t Version: 1.0
_ PROCEDIMIENTO N°07: ALMACENAMIENTO DE Pag.:
i sl PRODUCTO FINAL 5 dg.é
Unidad administrativa: Servicio de )
farmacia Area responsable: Nutricion Parenteral

3. Responsabilidad de aplicacion:

Es responsabilidad del farmacéutico asegurar el buen almacenamiento de las
mezclas para garantizar la efectividad nutricional y su seguridad.

4. Definiciones:
No aplica

5. Descripcién
5.1 Material y Equipo
- Mezcla de NP (Producto terminado)
- Refrigeradora
- Termometro
- Hoja de control de temperatura

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA

AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR _NP 07
) Fecha:
: r Version: 1.0
PROCEDIMIENTO N°07: ALMACENAMIENTO DE P&q.:
e PRODUCTO FINAL 3 dgus
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion

farmacia Parenteral

5.2 Procedimiento de operacion

Responsable | Paso

Actividad

Verifica la temperatura del refrigerador, el rango de
almacenaje debe oscilar entre los 2°C y 8°C.

Abre el refrigerador y coloca dentro el producto

debidamente identificado.

Cierra el refrigerador y verifica la temperatura de

almacenaje.

NOTA: No se suspenderd la refrigeracion del producto en
ningln momento.

Para su dispensacion se debe mantener la cadena
de frio.

El periodo de vida util de la mezcla es de 48 horas
en refrigeracion, y de 24 horas para su
administracion a temperatura ambiente.

6. Registros
No aplica .
7. Anexos
No aplica
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 08
ne Fecha:
T PROCEDIMIENTO N°08: DISPENSACION INTERNA | Version: 1.0
) DE LAS MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL PAq.:
A BLOOH (En servicios del Hospital Nacional de Nifios Benjamin 9.
Bloom) 1de3

Unidad administrativa: Servicio de

. Area responsable: Nutricion Parenteral
farmacia

INDICE

Objetivo
Alcance
Responsabilidad de aplicacion

Definiciones

a > wnh e

Descripcion

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de operacion
Registros

Anexos

1. Objetivo
Disefiar el procedimiento general para la dispensacion de mezclas de NP en los
servicios de hospitalizacién del HNNBB

2. Alcance
El alcance de este objetivo depende directamente del farmacéutico responsable
de la preparacion de mezclas de NP.

3. Responsabilidad de aplicacion
El profesional Quimico Farmacéutico que realiza este procedimiento, es el
responsable por cumplir con los pasos establecidos, para la dispensacion de las
mezclas de NP para los servicios de hospitalizacion del HNNBB.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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4 PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR_NP 08
@ Fecha:

t PROCEDIMIENTO N°08: DISPENSACION INTERNA | Version: 1.0

) DE LAS MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL
BN DLOO (En servicios del Hospital Nacional de Nifios
Benjamin Bloom)

Pag.:
2de3

Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricién Parenteral

4. Definiciones

Dispensacién: Dar, conceder u otorgar; en farmacia es el acto en que el
farmacéutico entrega la medicacién prescrita por el médico al paciente,
junto a la informacion necesaria para su uso racional.

Orden medica: Es un documento escrito donde el medico describe el tratamiento
para el paciente, la concentracion y el tiempo de duracién del tratamiento
con un farmaco.

5. Descripcion:
5.1 Material y Equipo
- Mezclas de nutricién parenteral
- Ordenes medicas separadas por servicio
- Hielera
- Pinguinos

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR _NP 08
[ ] Fech_a.
X PROCEDIMIENTO N°08: DISPENSACION INTERNA ~ |-version: 1.0
DE LAS MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL PAag.:
HOBRATAL HACOMAL O Hikos (En servicios del Hospital Nacional de Nifios Benjamin 3 de.\’.3
Bloom)
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
b Documento de trabajo
1 Retira la mezcla de la refrigeradora
Coloca la mezcla dentro de una hielera, previamente
2 acondicionada con pinglinos, de modo que mantenga una
temperatura entre 2a 8°C
Lleva a cada servicio de hospitalizaciéon las mezclas de
3 nutricion parenteral, portando sus correspondientes hojas de
indicacion.
Entrega las mezclas a enfermera responsable, quien le
4 recibira luego de leer uno a uno los porcentajes de nutrientes
especificados en la orden médica.
Pide firma de enfermera que recibe en el servicio en el
5 : . .
registro de dispensacion interna.
Archiva las hojas de indicacion y su etiqueta de trabajo para
6 reportes posteriores.
Se retira con la orden medica
7

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 09
5 Fecha:

r Version: 1.0

PROCEDIMIENTO N°09: DISPENSACION EXTERNA

SPITAL NACIONAL DE NIV A Pag.:
O e BLoow DE LAS MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL. L dg 3
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricién Parenteral

INDICE
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Descripcion
5.1 Material y equipo
5.2 Procedimiento de operacion
5.3 Controles en proceso
6. Registros
7. Anexos

1. Objetivo
Disefiar el procedimiento general para la dispensacién de mezclas de NP que
salen del HNNBB a los servicios de otros Hospitales Nacionales y Seguro Social.

2. Alcance
El alcance de este objetivo depende directamente del farmacéutico responsable
de la preparacion de mezclas de NP.

3. Responsabilidad de aplicacion
El profesional Quimico Farmacéutico que realiza este procedimiento, es el
responsable por cumplir con los pasos establecidos, para la dispensacion de las
mezclas de NP a otros Hospitales Nacionales y el Seguro Social.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PR NP 09

t PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION -
® Fecha:

t Version: 1.0

PROCEDIMIENTO N°09: DISPENSACION EXTERNA

Y : Pag.:
RO eam oo .| DE LAS MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL. 2 dg 3
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion Parenteral

4. Definiciones

Dispensacién: Dar, conceder u otorgar; en farmacia es el acto en que el
farmacéutico entrega la medicacién prescrita por el médico al paciente,
junto a la informacién necesaria para su uso racional.

Orden medica: Es un documento escrito donde el medico describe el tratamiento
para el paciente, la concentracion y el tiempo de duracién del tratamiento
con un farmaco.

5. Descripcion:

5.1 Material y Equipo
- Mezclas de nutricion parenteral

- Ordenes medicas separadas por servicio

- Hielera
- Pinguinos

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 09
® Fecha:

¢ t Version: 1.0

PROCEDIMIENTO N°09: DISPENSACION EXTERNA DE

YOMTAL DAL O ot LAS MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL. 3P32':3
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral

5.2 Procedimiento de operacion

Responsable | Paso Actividad

Recibe la orden médica original de la persona encargada de retirar

la NP.

Verifica que la persona traiga consigo una hielera con pinguinos o
2 .

hielo

Lee al encargado cada porcentaje de los nutrientes de la mezcla y
3

los compara con la orden médica

4 Pide firma de recibido en el registro de Dispensacion Externa.

Entrega la mezcla verificando que no esté directamente en

contacto con los pingtinos o el hielo.

NOTA:
La orden médica original queda en farmacia para

anexarla al archivo.

6. Registros:
Ver apéndice N° 12

7. Anexos
No aplica
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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‘ Cédigo:
2 ) PR NP 001
r PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS PROCEDIMIENTO PARA ENCENDER LA CAMARA VerSIén 10
BENJAMIN BLOOM DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL. ]I_Dggz
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion Parenteral

INDICE
Objetivo
Alcance

Responsabilidad de aplicaciéon
Definiciones

Procedimiento de operacion

o 00k w DN R

Anexos

1. Objetivo

Establecer los procedimientos para encender la Camara de Flujo Laminar
Horizontal.

2. Alcance

El alcance de este objetivo depende directamente del farmacéutico responsable de
la preparacion de mezclas de NP.

3. Responsabilidad de aplicacion

Quimico Farmacéutico responsable de la preparacion de Mezclas de
Nutricién Parenteral.

4. Definiciones
No aplica.

Cabina de Flujo Laminar Horizontal: Equipo que emplea un ventilador
para forzar el paso de aire a través de un filtro HEPA y proporcionar aire
limpio a la zona de trabajo libre de particulas de hasta 0.1 micras.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Cddigo:
) PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | PRNP 001
‘t Fecha:
HOSPITAL NACIONAL DE NINOS VerSIén.l-o
sewnmeroon | PROCEDIMIENTO PARA ENCENDER LA CAMARA PAq.:
DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL. 9.
2de?2
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion
Parenteral
5. Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
1 Verifica que el cable de energia de la C.F.LH esté
conectado.
5 Conecta (Si no estd conectado) el cable del Mezclador
Pinnacle a una fuente de energia de 110 V.
Ubica el interruptor de energia (estda ubicado en la parte
3 inferior del receptaculo principal) cerca del monitor tactil del
Mezclador Pinnacle.
Oprima el botén “Encendido” del interruptor que esta
4 designado por la parte del interruptor que lleva la insignia
“on/off” que se encuentra en la posicién no oprimida.
5 Deje funcionar la C.F.L.H por lo menos 30 minutos antes de
comenzar la produccion de las MNP.
6. Anexos

(Ver anexo A, imagen N° 9)

CONTROL DE EMISION

ELABORA

REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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‘ Cédigo:
2 ) PR NP 002
r PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:

wossmamoouoenios | PROCEDIMIENTO PARA ENCENDER LA BOMBA | Version: 1.0

BENJAMIN BLOOM Pég .

DEL MEZCLADOR PINNACLE.

lde?2
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion Parenteral
INDICE
Objetivo
Alcance

Responsabilidad de aplicacion
Definiciones
Procedimiento de operacion

o gk~ w NP

Anexos

1. Objetivo

Conocer los procedimientos para encender la bomba del mezclador
Pinnacle.

2. Alcance

Que el Quimico Farmacéutico encargado de la elaboracion de
parenterales conozca los procedimientos de encendido del equipo.

3. Responsabilidad de aplicacién

Quimico Farmacéutico responsable de la elaboracion de Mezclas de
Nutricién Parenteral

4. Definicién

No aplica
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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Caddigo:
e PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION |—PRNP 002
| t Fecha:
_ Version: 1.0
eemmsioon | PROCEDIMIENTO PARA ENCENDER LA BOMBA PAq.:
DEL MEZCLADOR PINNACLE. 9.
2de?2
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5. Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
1 Verifica que el cable de energia del Mezclador Pinnacle esté
conectado.
2 Conecta (Si no estd conectado) el cable del Mezclador
Pinnacle a una fuente de energia de 110 V.
Ubica el interruptor de energia (esta ubicado en la parte
3 izquierda del receptaculo principal) cerca del puerto del cable
de energia.
Oprima el botén “Encendido” del interruptor que esta
4 designado por la parte del interruptor que lleva la insignia “1”

gue se encuentra en la posicién no oprimida.

6. Anexos

(Ver anexo A, imagen N° 10)

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Cdédigo:
o ) PR NP 003
¢ t PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:
s wow swios | PROCEDIMIENTO DE ENCENDIDO DEL PANEL DE |[~2rsion: 1.0
CONTROL DEL MEZCLADOR PINNACLE. 1'332“2
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion Parenteral
farmacia
INDICE
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Procedimiento de operacion
6. Anexos

1. Objetivo
Describir los procedimientos generales para encender la pantalla del
Mezclador Pinnacle.

2. Alcance
Que el Quimico Farmacéutico encargado de la elaboracién de
parenterales conozca los procedimientos de encendido de la pantalla tactil.

3. Responsabilidad de aplicacion
Quimico Farmacéutico responsable de la elaboracion de Mezclas de
Nutricién Parenteral

4. Definicién

No aplica
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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Cddigo:
, ] PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 003
' t Fecha:
" Version: 1.0
voseaL woowaoe wios | PROCEDIMIENTO DE ENCENDIDO DEL PANEL DE PAg..
CONTROL DEL MEZCLADOR PINNACLE. 2 dg..Z
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Actividad
Responsable | Paso Documento de trabajo
1 Ubica el interruptor de energia (ubicado en la parte derecha
de la unidad).
5 Asegurese de que el interruptor de energia, este en posiciéon
desasegurada.
3 Presione y suelte el interruptor de energia.
Verifica que el programa del Mezclador Pinnacle empiece a
4 operar automaticamente.
Cerciorese que en la pantalla de seguridad aparezca el
> registro de seguridad.
6. Anexos

(Ver anexo A, imagen N° 11)

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA

AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Cdédigo:
e ) PR NP 004
¢ t PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:
wsmuwcousoewies | PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION Vers";”j 1.0
DE LA CABINA DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL. 1 322
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion Parenteral
farmacia
INDICE
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Procedimiento de operacion
6. Anexos
1. Objetivo

Describir los lineamientos generales de limpieza y desinfeccién de la
cabina de flujo laminar horizontal para eliminar la mayor carga microbiana,
y asi evitar contaminacion.

2. Alcance

Este procedimiento se aplica solamente a la cabina de flujo laminar

horizontal.

3. Responsabilidad de aplicacion
Todo Quimico Farmacéutico que ingrese al area de produccion es

responsable

de limpiar antes y después de la manufactura diaria.

4. Definicion
Limpieza: se define como la eliminacién de particulas de suciedad por
medios fisicos y/o quimicos. Consiste en controlar el nivel de particulas
provenientes de la contaminacion interna y externa.

CONTROL DE EMISION
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PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION

Cddigo:
PR NP 004

Fecha:

HOSPITAL NACKONAL DE K03 PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y DESINFECCION
DE LA CABINA DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL

BENJAMIN BLOOM

Version: 1.0

Pag.:
2de 2

Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral

5. Procedimiento de operacién

Responsable | Paso

Actividad

Encienda la C.F.L.H y dejar funcionando al menos 30

minutos.

Desinfecte el area de trabajo: utilizando el atomizador con
solucién alcohdlica al 70% y wuna gasa estéril que este
impregnada de solucion alcohdlica al 70%, efectuando un
arrastre siguiendo el sentido del flujo de aire, se limpiara
primero las paredes de la cabina de arriba hacia abajo y a
continuaciéon la superficie de trabajo desde adentro hacia

afuera.

Repita el procedimiento anterior pero ahora utilizando una
gasa estéril seca, para remover la humedad, pero siempre

siguiendo las indicaciones anterior.

6. Anexos
No aplica

CONTROL DE EMISION
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Cadigo:
e 3 PR NP 005
K w PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:
i PROCEDIMIENTO PARA INSTALAR EL EQUIPO Version: 1.0
BENJAAN BLOOW DE TRANSFERENCIA DEL MEZCLADOR Pag.:
PINNACLE lde4
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion Parenteral
farmacia
INDICE
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacién
4. Definiciones
5. Procedimiento de operacion
6. Anexos

1. Objetivo
Establecer los procedimientos adecuados para la instalacion correcta del
equipo de transferencia del mezclador Pinnacle.

2. Alcance

Este procedimiento aplica a todo Quimico farmacéutico que realice la
instalaciéon del set de transferencia antes de la elaboraciéon de las Mezclas
de Nutricion Parenteral.

3. Responsabilidad de aplicacion
Todo Quimico farmacéutico responsable involucrado en la preparacion
de Mezclas de Nutricion Parenteral.

4. Definicién

No aplica.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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Cadigo:
° PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 005
t Fecha:
PROCEDIMIENTO PARA INSTALAR EL EQUIPO Version: 1.0
" seinmsioon DE TRANSFERENCIA DEL MEZCLADOR Pag.:
PINNACLE. 2de4
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5. Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
Desinfecte con una gasa estéril el septo del conector de salida
1 del manifold.
Abra la puerta del receptaculo del médulo de bombeo. (Nota:
2 la puerta de bombeo se abre hacia el frente del operador).
Saque el equipo de transferencia de su empaque original
3 (realizar este y todos los siguientes procedimientos dentro de
la CFLH)
Coloque el equipo de transferencia encima de los rotores de la
Bomba del Mo6dulo de Bombeo de forma tal que la Barra
4 organizadora de transferencia ubicada en el riel de la parte
posterior del operador.
Observe que la barra organizadora del equipo de transferencia
5 este asegurado para permitir solamente una direccion de
insercion.
Arranque con la estacibon de Bombeo Roja (estacion de
6 Bomba N° 1), hale el segmento de bomb_eo sobre la cabeza de
la bomba y dentro de la posicion del receptaculo
correspondiente en el riel frontal.
Ajuste la porta segmento de bombeo plastico blanco y se
7 asienta en la apertura correspondiente de cada riel.

CONTROL DE EMISION
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Cadigo:
° PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 005
t Fecha:
PROCEDIMIENTO PARA INSTALAR EL EQUIPO Version: 1.0
i slcon DE TRANSFERENCIA DEL MEZCLADOR Pag.
PINNACLE. 3de4
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5. Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
Repite el paso 6 y 7 con cada uno de los segmentos de
8 bombeo restante del equipo de transferencia en uso.
Verifique la instalacion correcta del equipo de modo que el
indicador a color del segmento de Bombeo Rojo (ubicado
9 cerca del porta segmento de bombeo de salida quede frente al
operario)
Coloque el Manifold del equipo de Transferencia de manera
10 | que quede ubicado en la apertura entre el panel claro de la
puerta de bombeo y el receptaculo del Médulo de Bombeo.
11 | Cierre la puerta del receptaculo del Modulo de Bombeo.
Instale el Manifold del equipo de Transferencia en el
12 | Receptaculo del Manifold ubicado en la parte frontal derecha
del receptaculo del Médulo de Bombeo.
Inspeccione cada uno de los receptaculos de las valvulas del
13 | Manifold debe quedar asegurado en la ranura correspondiente
del "Receptaculo del Manifold.
14 Asegurese de que el Mar]ifold guede cpmpletamente insertado
y asegurado en el receptaculo del Manifold.
Abra la tapa del Manifold y limpie el septo del Manifold y el
15 | area asociada con una gasa estéril impregnada de etanol al

70%.

CONTROL DE EMISION
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Cddigo:
o PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR NP 005
' t Fecha:
PROCEDIMIENTO PARA INSTALAR EL EQUIPO Version: 1.0
HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAIN BLOOM DE TRANSFERENCIA DEL MEZCLADOR Pag.:
PINNACLE. 4 de 4
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5. Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad .
Documento de trabajo
16 La instalacion del equipo de transferencia estard ahora
completa.
6. Anexos

(Ver anexo A, imagen N° 12)
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Cédigo:
.9 . PR PN 006
t PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:
) PROCEDIMIENTO PARA CONECTAR LOS Version: 1.0
Ho e soon - | ENVASES DE NUTRIENTES Y/O MEDICAMENTOS PAq.:
AL EQUIPO DE TRANSFERENCIA DEL 1 dg"s
MEZCLADOR PINNACLE.
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion Parenteral
farmacia
INDICE
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Procedimiento de operacion
6. Anexos
1. Objetivo

Establecer los procedimientos adecuados para la conectar correctamente los
envases de los diferentes nutrientes al equipo de transferencia del mezclador
Pinnacle.

2. Alcance
Este procedimiento aplica a todo Quimico farmacéutico que realice la instalacion
correcta de los envases de los diferentes nutrientes al equipo de transferencia del
mezclador Pinnacle antes de la elaboracibn de las Mezclas de Nutricién
Parenteral.

3. Responsabilidad de aplicacién
Todo Quimico farmacéutico responsable involucrado en la
preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral.

4. Definicién

No aplica.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS

Cédigo

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR PN 006

Fecha:

PROCEDIMIENTO PARA CONECTAR LOS ENVASES | Version: 1.0

BENJAVAN BLOOM DE NUTRIENTES Y/O MEDICAMENTOS AL EQUIPO Pag.:
DE TRANSFERENCIA DEL MEZCLADOR PINNACLE. 2de3
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad .
Documento de trabajo
Ingrese los envases finales de Nutrientes y/o Medicamentos al
area blanca, estos deben haber sido limpiados y desinfectado
1 apropiadamente para ingresar a dicha area (Ver
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
INSUMOS Y MATERIAL DESCARTABLE)
2 Rocié con el atomizado los envases de Nutrientes y/o
Medicamentos a introducir dentro de la CFLH.
Comience colocar la solucion del envase que se va usar en la
3 Estacion de Bombeo (1) que tiene un color rojo, saque el
envase de su empaque (cuando aplique).
Retire el protector del puerto o el protector del tapon del
4 envase de la solucion del Nutriente y/o Medicamento que se
va a utilizar. ( el envase tiene que manipularse dentro de la
CFLH).
Limpie con una gasa estéril impregnada de solucién alcohol al
5 70% el lugar donde se insertara el pico del envase fuente del
Equipo de Transferencia.
Inserte completamente el pico del envase fuente del equipo de
transferencia en la estacion de bombeo (1) de color rojo,
6 segun lo indicado por la etiqueta del equipo de transferencia

asociada, en el Envase del Nutriente y/o Medicamento
deseado.
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS

Cédigo

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR PN 006

Fecha:

PROCEDIMIENTO PARA CONECTAR LOS ENVASES | Version: 1.0

BENJAVAN BLOOM DE NUTRIENTES Y/O MEDICAMENTOS AL EQUIPO Pag.:
DE TRANSFERENCIA DEL MEZCLADOR PINNACLE. 3de3
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5. Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
b Documento de trabajo
Cuelgue el envase del Nutriente y/o Medicamento sujetando
7 en la CFLH utilizando el sistema de suspension de la solucion
fuente utilizada en su CFLH.
Repita los procedimientos del 2 al 7 con cada uno de los
3 envases de la solucion fuente restantes (Nutriente y/o
Medicamento), y los picos de la estacion de Bombeo
correspondiente del equipo de transferencia en uso.
6. Anexos

(Ver anexo A, imagen N° 12)
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Cédigo:
P i PR NP 007
t PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:
Version: 1.0

HOSPITAL NACIONAL DE NIROS PROCEDIMIENTO PARA CALIBRAR LA CELDA DE

BENJAMIN BLOOM Pég .
CARGA DEL MEZCLADO PINNACLE. 1 de"2

Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion Parenteral
farmacia

INDICE

Objetivo

Alcance

Responsabilidad de aplicacion
Definiciones

Procedimiento de operacion
Anexos

ok wnNPRE

1. Objetivo
Obtener lecturas de la celda de carga con pesos conocidos permitiéndole en
consecuencia al mezclador calcular y salvar los factores de ajuste para
maximizar la exactitud de las lecturas de la celda de carga.

2. Alcance
Este procedimiento recae sobre todo Quimico farmacéutico encargado de la
fabricacion de las mezclas de Nutricion Parenteral.

3. Responsabilidad de aplicacién
Todo Quimico farmacéutico responsable involucrado en la
preparacion de Mezclas de Nutriciébn Parenteral.

4. Definiciones
Calibrar: es el procedimiento de comparaciénentre lo que indica
uninstrumentoy lo que "debiera indicar" de acuerdo a un patron de
referencia con valor conocido.

CONTROL DE EMISION
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Cédigo:
o PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR PN 007
' t Fecha:

v W PROCEDIMIENTO PARA CALIBRAR LA CELDA DE Version: 1.0
e oo CARGA DEL MEZCLADO PINNACLE. Zpgg':z
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricién

farmacia Parenteral
5.2 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad
1 Presione “opcién menu”.
2 Seleccione la opcidn “secuencia de calibracion”
3 Observe que aparezca la primera secuencia de lectura de
calibracion de la celda de carga.
4 Asegurese que no exista ningun peso colgado en la celda de
carga.
6 Selecciones el botén “continuar”
; Verifique que el equipo proporciones una lectura estable. (ver
Anexo G, si las lecturas no son estables)
8 Proceda a la segunda lectura.
Abra la caja donde este la pesa de 1000 g (suministrado por B.
9 Braun Medical). Nota: utilizar guantes estériles para realizar
este procedimiento, se recomienda que este procedimiento se
realice dentro de la C.F.L.H.)
10 | Cuelgue el peso de 1000 g en la celda de carga.
11 | Seleccione de nuevo el boton “continuar’
12 Verifique que la segunda lectura sea estable y los factores de
ajuste sean los apropiados(ver anexo G, calibracién)
6. Anexos
Ver anexo G
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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\ Caddigo
e ) PR PN 008
? r PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION [ -
. 3 Version: 1.0
O BLoR PROCEDIMIENTO PARA LA INSTALACION DEL PAq.
ENVASE FINAL DEL MEZCLADOR PINNACLE. 1 dg"z
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion Parenteral
farmacia
INDICE
Objetivo
Alcance

Responsabilidad de aplicacion
Definiciones

a > w DN e

Procedimiento de operacion

1. Objetivo
Establecer los procedimientos adecuados para la conectar correctamente el
envase final al equipo de transferencia del mezclador Pinnacle.

2. Alcance
Este procedimiento recae sobre todo Quimico farmacéutico encargado de la
fabricacion de las mezclas de Nutricién Parenteral.

3. Responsabilidad de aplicacion
Todo Quimico farmacéutico responsable involucrado en la
preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral.

4. Definiciones

No aplica
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Cédigo

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR PN 008

Fecha:

ENVASE FINAL DEL MEZCLADOR PINNACLE.

PROCEDIMIENTO PARA LA INSTALACION DEL Version: 1.0

Pag.:
2de?2

Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral

5.2 Procedimiento de operacion

Responsable

Paso

Actividad
Documento de trabajo

Asegurese que la conexion del Manifold del Equipo de
transferencia/Envase Final éste ubicado en el area de aire
limpio de la CFLH.

Abra la tapa asegurada que protege el seto de la conexion del
Manifold del equipo de transferencia.

Saque el envase final de su empaque.

Cuelgue el envase final en el gancho de la celda de carga de
forma tal que la curva “natural” del tubo de extension apunte
en direccion del Manifold en el grado maximo posible.

Retire el protector del pico de punta roma de la tuberia de la
extension del envase final.(Nota el envase debe estar ubicado
fisicamente en el area inalterada de la CFLH)

Inserte completamente el pico de la punta roma de la tuberia
de tension del envase final en el septo de conexién del
manifold del equipo de transferencia. (Cuidado: no tuerza ni
gire el pico de la punta roma cuando lo esté insertando en el
septo del manifold. No se requiere torcerlo ni girarlo para
obtener el sello del pico/manifold)

Coloque la llave de abrazadera desplazable del envase final lo
mas cerca posible del pico de punta para evitar que se mueva

durante la operacion del mezclado.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA




239

Cédigo:
o . PR PN 009
) w PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:
PROCEDIMIENTO PARA SALIR DEL Version: 1.0
PROGRAMA DEL MEZCLADOR PINNACLE. fggz
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion Parenteral
farmacia
INDICE
Objetivo
Alcance

Responsabilidad de aplicacién
Definiciones

Procedimiento de operacion

2 T o

Anexos

1. Objetivo
Establecer los procedimientos adecuados para salirse correctamente del
programa del Mezclador Pinnacle.

2. Alcance
Este procedimiento recae sobre todo Quimico farmacéutico encargado de la
fabricacion de las mezclas de Nutricion Parenteral.

3. Responsabilidad de aplicacion
Todo Quimico farmacéutico responsable involucrado en la
preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral.

4. Definiciones

No aplica
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Cédigo:
PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR PN 009

Fecha:

PROCEDIMIENTO PARA SALIR DEL PROGRAMA | Version: 1.0

Pag.:

DEL MEZCLADOR PINNACLE. 2 de 2

Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral

5 Procedimiento de operacion

Responsable | Paso Actividad
Dirijase a la pantalla principal del mezclador y seleccione el
1 | MENU DE OPCIONES.
2 Seleccione en el MENU DE OPCIONES “SALIR”.
3 Verifique que aparece una pantalla de seguridad.
. Presione el boton SALIR DEL PROGRAMA para salirse del

programa y retornar al escritorio de Windows.

6 Anexos: No aplica

CONTROL DE EMISION
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Cédigo:
o . PR PN 0010
¥ r PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:
PROCEDIMIENTO PARA APAGAR EL Version: 1.0
BENJAMIN BLOOM Pég .
MEZCLADOR PINNACLE. 1 de 2
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion Parenteral
farmacia
INDICE
Objetivo
Alcance

Responsabilidad de aplicacion

Definiciones

a > w D e

Procedimiento de operacion

1. Objetivo

Establecer los procedimientos adecuados para la conectar correctamente el
envase final al equipo de transferencia del mezclador Pinnacle.

2. Alcance

Este procedimiento recae sobre todo Quimico farmacéutico encargado de la
fabricacion de las mezclas de Nutricion Parenteral.

3. Responsabilidad de aplicacion

Todo Quimico farmacéutico responsable involucrado en la
preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral.

4. Definiciones

No aplica
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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Cédigo:
20 PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION PR PN 0010
t Fecha:
o MR . PROCEDIMIENTO PARA APAGAR EL Version: 1.0
NG E A BLOON Pag.:
MEZCLADOR PINNACLE. 2 dg )
Unidad administrativa: Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
5 Procedimiento de operacion
Responsable | Paso Actividad .
Documento de trabajo
Desconecte la energia del Panel de control del Mezclador
Pinnacle siguiendo los siguientes pasos:
— Presione y suelte el Botdn de Energia ubicado en la
1 parte derecha del panel de control.

— Windows se apagara automaticamente.

— Asegurese que el boton de energia, localizado en la
parte derecha de la unidad, se encuentre en la posicion
asegurada.

Desconecte la energia del M6dulo de Bombeo del Mezclador
Pinnacle siguiendo los siguientes pasos:

— Ubique el interruptor de energia (ubicado en el a parte
izquierda del receptaculo principal, cerca del puerto del
cable de energia).

5 — Oprima la posicién “Apagado” del interruptor que esta

designada por la parte del interruptor que lleva la
insignia “0” en la posicion desoprimida.
Nota: Salgase del programa del Mezclador Pinnacle antes de apagar
o desconectar su Panel de Control. De lo contrario la informacion
podria no ser salvada o podria presentarse posibles dafios en los
archivos de datos.
Se recomienda dejar el Médulo de Bombeo del Mezclador Pinnacle

en estado encendido cuando no se esté en uso.
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\ Codigo:
9 i PR NP 0011
r PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:
HOSPITAL NACIONAL DE NINOS PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE CALIDAD VerSI()n- 1-0
BENJAUN BLOOM MICROBIOLOGICO DE SUPERFICIE DEL AREA DE Pag.:
PREPARACION. 1de3
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion Parenteral
INDICE
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Procedimiento de operacion
6. Anexos
1. Objetivo

Utilizar controles microbiolégicos adecuados para garantizar que las superficies de las
areas de trabajo del area sean estériles.
2. Alcance
El alcance de este objetivo depende directamente del farmacéutico responsable de
la preparacion de mezclas de NP.
3. Responsabilidad de aplicacién
Quimico Farmacéutico responsable de la preparacion de Mezclas de Nutricion
Parenteral y el personal de Laboratorio Clinico del Departamento de Bacteriologia del
Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.
4. Definiciones
Aseguramiento de la calidad:
Es el conjunto de actividades planificadas y sistematicas aplicadas en un Sistema de
Calidad para que los requisitos de calidad de un producto o servicio sean satisfechos
Control de calidad:
Es la parte de las buenas practicas de manufactura que se refiere al muestreo,
especificaciones, metodologia, procedimientos de organizacién, documentacion y
apropiacion de tal forma que los materiales sean autorizados para su uso y los
productos aprobados para su distribucion y venta hasta que su calidad haya sido

considerada satisfactoria
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Cadigo:
PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | PRNP 0011
® Fecha:
X PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE CALIDAD |Yersion: 1.0
woser oo oewios | MICROBIOLOGICO DE SUPERFICIE DEL AREA Pag.:
DE PREPARACION. 2de3
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion
Parenteral
5. Procedimiento de operacién
Responsable | Paso Actividad
Gestiona (cada mes, segun programacion) el control
Jefe de 1 Microbiolégico de superficie al Laboratorio Clinico,
Farmacia especificamente al Departamento de microbiologia del
HNNBB.
Solicita anticipadamente a Laboratorio Clinico los
2 materiales necesarios para el control microbiolégico de
superficie (Hisopado)
Procede a realizar el muestreo por hisopado directo a la
superficie en estudio (superficie de C.F.L.H, guantes,
superficie de mesas y carro de acero inoxidable, traje de
Quimico 3 trabajo) y si fuese necesario, se tomaran muestras
Farmacéutico utilizando placas estériles con el medio de cultivo
responsable adecuado, segun indicaciones del personal de laboratorio
de la clinico, ver procedimiento PR NP 0012.
preparacién 4 Recoge las muestras, las tapa y sella con tirro, al finalizar
todos los puntos de muestreo.
5 Rotula cada una de las diferentes muestras con la fecha, el
lugar de muestreo y el nombre del analisis a realizar.
Lleva las muestras al Laboratorio Clinico, especificamente
6 al Departamento de microbiologia del HNNBB para que se
lleve a cabo el analisis microbiolégico
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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Cddigo:
PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | PRNP 0011
® Fecha:
X PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE CALIDAD | /érsion: 1.0
woser oo oewios | MICROBIOLOGICO DE SUPERFICIE DEL AREA Pag.:
DE PREPARACION. 3de3
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion
Parenteral
5. Procedimiento de operacién
Responsable | Paso Actividad
Personal de . L : .
: Realiza los analisis de las muestras proporcionas del area
Laboratorio 7 o
o de preparacion de MNP.
Clinico
Recibe los resultados por parte de Laboratorio Clinico,
8 especificamente del departamento de microbiologia del
HNNBB
Observa los resultados y si muestran algun tipo de
Quimico 9 | contaminacion, se analiza la situacion y toma medidas
Farmaceutt)llco necesarias para erradicacion de la contaminacion.
res%%n;a € 10 Realiza nuevos muestreos para verificar que el area se
preparacion. encgentre libre de cualquier contaminante. _
n Registra los resultados en el formato correspondientes para
ser reportados cuando sea necesario.
12 | Archiva los resultados por un periodo minimo de 2 afios.
6. Anexo
No aplica.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Cddigo:
PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | PR NP 0012
Fecha:
PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE Version: 1.0
CALIDAD MICROBIOLOGICO DEL AREA DE Pag.:
PREPARACION DE MEZCLAS PARENTERALES 1de 3

Unidad administrativa: Servicio de

farmacia

Area responsable: Nutricion Parenteral

1.0bjetivo

INDICE

Objetivo

Alcance

Responsabilidad de aplicacion
Definiciones

Procedimiento de operacion
Anexos

o gk wnNE

Establecer un método para comprobar que las condiciones Ambientales del area
generen una zona de contaminacién controlada dentro de los limites establecidos por
la Normativa Internacional.

2. Alcance

El alcance de este objetivo depende directamente del farmacéutico responsable de

la preparacion de mezclas de NP.
3.Responsabilidad de aplicacién

Quimico Farmacéutico responsable de la preparacion de Mezclas de Nutricidén
Parenteral y el personal de Laboratorio Clinico del Departamento de Bacteriologia del
Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.
4. Definiciones
Aseguramiento de la calidad:
Es el conjunto de actividades planificadas y sistematicas aplicadas en un Sistema de
Calidad para que los requisitos de calidad de un producto o servicio sean satisfechos

CONTROL DE EMISION

ELABORA

REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN ELOOM

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION

Cddigo:
PR NP 0012

Fecha:

PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE CALIDAD

PREPARACION DE MEZCLAS PARENTERALES

Version:1.0

MICROBIOLOGICO DEL AREA DE Pag.:

2de3

Unidad administrativa: Servicio de farmacia

Area responsable: Nutricion
Parenteral

5. Procedimiento de operacién

Responsable

Paso

Actividad

Jefe de
Farmacia

Gestiona (cada mes, segun programacion) el control
Microbiolégico del &rea de preparacion al Laboratorio
Clinico, especificamente al Departamento de microbiologia
del HNNBB.

Quimico
Farmacéutico
responsable
de la
preparacién

Solicita las placas de muestreo con medios de cultivo
estériles de TSA o Agar Sangre y Agar Papa Dextrosa con
dos dias de anticipacion al Laboratorio Clinico y demas
materia necesario para el control microbiolégico Ambiental
del area de preparacion.

Procede a realizar el muestreo de la siguiente manera:
Coloca y expone al inicio de la jornada de trabajo las placas
estériles con medios de cultivo TSA o agar sangre y agar
Papa Dextrosa en los siguientes puntos de muestreo
(puntos criticos):

Extremos de la C.F.L.H durante 2 horas.

Puntos del flujo de aire de la cabina durante 2 a 3 minutos.
Diferentes lugares (mesas y estantes) del area blanca y
gris durante 2 horas

Retira las placas, las tapa y sella con tirro, al finalizar el
tiempo de exposicion.

Rotula cada una de las diferentes placas con la fecha, el
tipo de medio de cultivo, el lugar donde fue expuesta, el
tiempo de exposicion y el nombre del andlisis a realizar.

CONTROL DE EMISION

ELABORA

REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Cddigo:
PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | PRNP 0012
® Fecha:
X PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE CALIDAD |—/esion:1.0
woser oo oewios | MICROBIOLOGICO DE SUPERFICIE DEL AREA Pag.:
DE PREPARACION. 3de3
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion
Parenteral
5. Procedimiento de operacién
Responsable | Paso Actividad
Quimico
Farmacéutico Lleva las muestras al Laboratorio Clinico, especificamente
responsable 6 al Departamento de microbiologia del HNNBB para que se
de la lleve a cabo el andlisis microbioldgico.
preparacion
Personal de . s . .
: Realiza los analisis de las muestras proporcionas del area
Laboratorio 7 o
. de preparaciéon de MNP.
Clinico
Recibe los resultados por parte de Laboratorio Clinico,
8 especificamente del departamento de microbiologia del
HNNBB.
Observa los resultados y si muestran algun tipo de
Quimico 9 | contaminacion, se analiza la situacion y toma medidas
Farmaceulgllco necesarias para erradicacion de la contaminacion.
res%c;n;a € 10 Realiza nuevos muestreos para verificar que el area se
preparacion. encgentre libre de cualquier contaminante. .
1 Registra los resultados en el formato correspondientes para
ser reportados cuando sea necesario.
12 | Archiva los resultados por un periodo minimo de 2 afios.
6. Anexo
No aplica.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA




249

Cédigo:
Ve PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | PR NP 0013
' t Fecha:
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DIARIA DE [ Versién: 1.0
BN BLOOK MOBILIARIO Y DEL AREA DE PREPARACION Pag.:
DE MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL. 1de?2

Unidad administrativa; Servicio de farmacia

Area responsable: Nutricion Parenteral

1. Objetivo

ok wbdE

INDICE

Objetivo
Alcance

Responsabilidad de aplicacion

Definiciones

Procedimiento de operacion

Anexos

Aplicar técnicas adecuadas de limpieza y asepsia en el mobiliario y equipo del area
gris y blanca para evitar contaminacién microbioldgica dentro de la misma

2. Alcance

El alcance de este objetivo depende directamente del farmacéutico responsable
de la preparacién de mezclas de NP.

3. Responsabilidad de aplicacién

Quimico Farmacéutico responsable de la preparacion de Mezclas de Nutricién
Parenteral y Jefe de farmacia del HNNBB.

4. Definiciones

— Area aséptica: Area limpia que cumple con los requisitos de aire clase 100.

— Area limpia: Area en la que puede ser debidamente controlado el nimero de
particulas, gérmenes, humedad y temperatura. Los controles son ajustados para

cada situacion particular.

— Desinfeccion: Proceso por el cual se destruyen la mayoria de microorganismos
patdgenos que se encuentran en objetos inanimados

CONTROL DE EMISION

ELABORA

REVISA

AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Cddigo:
PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | PRNP 0013
(] Fecha:
X PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DIARIADE ~ |version: 1.0
wosmwacowsoewios | MOBILIARIO Y DEL AREA DE PREPARACION DE Pag.:
" MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL. 2 de 2
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion
Parenteral
5. Procedimiento de operacién
Responsable | Paso Actividad
Entra al area gris el encargado de realizar la limpieza,
1 teniendo los cuidados de proteccion (ponerse zapatera,
gorro, mascarilla y guantes).
Trapea el piso usando un trapeador exclusivo (que no
2 desprenda particulas) para el area, usando solucion
alcohdlica de Clorhexidina 0.5% + Cetrimida 15%.
Limpie todas las superficies (incluyen mesas de
acondicionamiento, lavabo, materiales biomédicos, etc.)
o 3 % fio d hable o campo estéril
Quimico con alcohol al 70% con pafio desec p
Farmacéutico que no desprenda particulas. _
responsable Registre en el documento correspondiente la fecha de la
de la limpieza, la hora de inicio y de finalizacion del
y 4 . . ) " )
preparacion. procedimiento, el tipo de desinfectante utilizado, firma de
quien realiza y del personal que supervisa.
NOTA:
La limpieza en el area blanca incluye: pisos, carros
metélicos, mesas, etc. Para realizar los procedimientos de
limpieza en el area blanca se debe considerar la proteccién
del personal para un area estéril (Ver PR NP 04)
La limpieza se realiza diariamente al inicio y al final de la
jornada de labores.
6. Anexo
No aplica.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS

Cédigo:
L] PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION |__PR NP 0014

% t Fecha:

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA SEMANAL DE | Version: 1.0

BENJAAN BLOOM MOBILIARIO Y DEL AREA DE PREPARACION Pag.:
DE MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL. 1de3
Unidad administrativa; Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion Parenteral
INDICE
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Procedimiento de operacion
6. Anexos
1. Objetivo
Establecer los procedimientos de limpieza y desinfeccién de los elementos del area
de trabajo que no se limpian diariamente.
2. Alcance

El alcance de este objetivo es garantizar que el area de trabajo y equipo esté
libre de residuos que pueda ser fuente potencial de contaminacion.

3. Responsabilidad de aplicacion

Quimico Farmacéutico responsable de la preparacion de Mezclas de Nutricion
Parenteral.

4. Definiciones
- Asepsia:
Es la ausencia total de microorganismos patdégenos y no patégenos.
- Desinfeccion:
Proceso por el cual se destruyen la mayoria de microorganismos patégenos que se
encuentran en objetos inanimados
- Limpieza:
Accién que consiste en quitar o eliminar la suciedad. Es la remocién de material
organico, inorganico o quimico; la limpieza por si misma no asegura la remocién
microbiana en su totalidad.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA




252

X

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN ELOOM

PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION

Cddigo:
PR NP 0014

Fecha:

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA SEMANAL DE
MOBILIARIO Y DEL AREA DE PREPARACION DE
MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL.

Version: 1.0

Pag.:
2de3

Unidad administrativa: Servicio de farmacia

Area responsable: Nutricion
Parenteral

5. Procedimiento de operacién

Responsable

Paso

Actividad

Quimico
Farmacéutico
responsable
de la
preparacion.

Entra al area gris el encargado de realizar la limpieza,
teniendo los cuidados de proteccién (ponerse zapatera,
gorro, mascarilla y guantes).

Mueve con cuidado el mobiliario (mesas metalicas, etc.)
separandolas de la pared.

Impregne una mopa exclusiva (que no desprenda
particulas) con solucion alcoholica de Clorhexidina al 0.5%
+ Cetrimida 15% vy limpie las paredes del area gris,
iniciando con el techo y luego con la paredes, incluyendo
la puerta de vidrio (puerta de acceso al area blanca)

Impregne un campo estérii o una mopa con solucién
alcohodlica de Clorhexidina al 0.5% + Cetrimida 15% vy
limpie pisos del area gris, teniendo cuidado de no pararse
sobre el piso mojado, realizando esta limpieza de adentro
hacia afuera del area.

Impregne otro campo estériles con solucion alcohdlica de
Clorhexidina al 0.5% + Cetrimida 15% y limpie la mesa de
acero inoxidable.

Impregne otro campo estériles con solucion alcohdlica de
Clorhexidina al 0.5% + Cetrimida 15% y limpie el lavabo
llegando hasta la parte inferior y el suelo.

Cambie la ropa personal por ropa de sala de operaciones
para ingresar al area blanca (Ver PR PN 04) y Trasladese
al &rea blanca con campos y gasas estériles.

CONTROL DE EMISION

ELABORA

REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Cddigo:
PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | PRNP 0014
® Fecha:
X PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA SEMANAL DE | version: 1.0
wosmwacowoewios | MOBILIARIO Y DEL AREA DE PREPARACION DE Pag.:
e MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL. 3de 3
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion
Parenteral
5. Procedimiento de operacién
Responsable | Paso Actividad
Separe lentamente de la pared del area blanca el carro de
8 acero inoxidable, mesa de acero inoxidable y mesa donde
esta el monitor tactil del mezclado Pinnacle.
Impregne otro mopa exclusiva (estéril y que no desprenda
9 particulas) y lave las paredes del area blanca iniciando con
el techo y luego con la paredes, incluyendo la puerta de
vidrio con solucion de Clorhexidina 0.5% + Cetrimida 15%
Quimico Impregne un campo estéri.l con solucic’).n a}lcohélica de
Farmacéutico 10 (,ZlorheX|d|na al 0.5_% + Cetrlmlda 1&_‘)% y limpie el piso d_el
responsable area blanca realizando esta limpieza de adentro hacia
de la afuera del area.
preparacion. Proceda a salir del area blanca, trayendo consigo en una
11 | bolsa plastica todo el material utilizado para la desinfeccion
del area blanca)
5 Rotule la bolsa plastica y envié a lavanderia para ser
1 esterilizado en la central de esterilizacion.
Registra los datos de limpieza en la hoja correspondiente
de control de limpieza con los datos siguientes: fecha de la
13 |limpieza, la hora de inicio y de finalizacion del
procedimiento, el tipo de desinfectante utilizado, firma de
quien realiza y del personal que supervisa.
6. Anexo
No aplica.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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Cédigo:
o PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | PR NP 0015

Y w Fecha:

wsmiucowsewos | PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA SEMANAL DE  |-Yersion: 1.0

BENJAMIN BLOOM P ég 5
REFRIGERADORA Y CONTROL DE CALIDAD. 1 de 2
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion Parenteral
INDICE
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacién
4. Definiciones
5. Procedimiento de operacion
6. Anexos
1. Objetivo
Verificar que el refrigerador funciona adecuadamente y que se mantengan las
temperaturas indicadas para la preservacion del preparado hematoldgico.
2. Alcance
El alcance de este objetivo es garantizar que el equipo esté libre de residuos que
pueda ser fuente potencial de contaminacion.
3. Responsabilidad de aplicacion
Quimico Farmacéutico responsable de la preparacion de Mezclas de Nutricién
Parenteral.
4. Definiciones
- Desinfeccion:
Proceso por el cual se destruyen la mayoria de microorganismos patégenos que se
encuentran en objetos inanimados
- Limpieza:
Accion que consiste en quitar o eliminar la suciedad. Es la remocién de material
organico, inorganico o quimico; la limpieza por si misma no asegura la remocién
microbiana en su totalidad.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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Cddigo:
PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION | PRNP 0015
(] Fecha:
r Version: 1.0
) PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA SEMANAL DE P4
e A BLooH REFRIGERADORA Y CONTROL DE CALIDAD. 5 dg"z
Unidad administrativa: Servicio de farmacia Area responsable: Nutricion
Parenteral
5. Procedimiento de operacién
Responsable Actividad

Mueve con cuidado el refrigerador, separandolos de la
pared y retira el gabinete metalico.

Impregne un campo estéril con solucion alcohdlica de
Clorhexidina al 0.5% + Cetrimida 15% y limpie refrigerador
interna y externamente.

Quimico
Farmacéutico
responsable

Introduce la bandeja metalica al refrigerador previa a la
desinfeccion.

de la
preparacion.

Revisa la temperatura del refrigerador al inicio de la jornada
de trabajo la cual debe estar entre 2°C a 8°C.

Anote en la hoja de control de Temperatura de refrigerador
los siguientes datos: fecha y h

Nota:
La temperatura del refrigerador se revisara diariamente para
garantizar que las mezclas parenteral preparada, se encuentra en
la temperatura adecuada que les permita mantener su estabilidad.

6. Anexo
No aplica.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA
FECHA
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El horario de trabajo del Q.F encargado de la produccion es de 8 horas diarias.

Los procedimientos Internos de Operacion (PIO) Generales de preparacion de
Mezclas de Nutricion Parenteral (PR NP 01 hasta PR PN 09), son operaciones
que deben realizarse diariamente, los 365 dias del afio.

Puesto que la produccion es diaria, el Jefe de Farmacia programa las jornadas
de trabajo (Rotaciones), de manera que los fines de semana o dias festivos
este siempre un Quimico Farmacéutico Responsable para la preparacion de
M.N.P.

La produccion de parenterales al ISSS y otros Hospitales Nacionales, se realiza
de forma que las prescripciones médicas sean enviadas por medio de Fax,
respetando el horario que la Farmacia ha establecido, el horario de la recepcién
de las prescripciones comienza a las 7: 00 Am, finalizando a las 10:00 Am. El
Q.F. enumera las prescripciones segun el orden de llegada, para su posterior
Evaluacion e introduccion al sistema computarizado. El Q.F responsable de la
preparacion llama al hospital para verificar el nimero de prescripciones.
También se llama cuando el nUmero de prescripciones son menos o mas al dia
anterior, para asi llevar el registro del retiro de parenterales y el inicio de nuevos
tratamientos.

El horario de recoleccién de Prescripciones médicas en los diferentes servicios
del H.N.N.B.B comienza aproximadamente a las 9:00 Am. Para esto el Q.F.
responsable se dirige a cada una de las unidades donde hay pacientes que
necesitan las Parenterales. Una vez las recolecta se dirige a la oficina
administrativa para ordenar las prescripciones segun servicios para que
posteriormente se realice la respectiva evaluacion de la prescripcidon e
introduccién de los datos al sistema. Se reciben las prescripciones médicas en
la farmacia hasta las 10:00 Am. En dado caso se reciba una prescripcion
pasadas las 10:00 Am, la parenteral sera elaborada hasta el siguiente dia.

Produccion comienza alrededor de las 10:30 am. Por lo general son dos horas a
tres de producciéon (Dependiendo de la demanda). Se deben colocar en el
refrigerador hasta el momento de dispensacion, dando continuidad a la cadena
de frio. La dispensacion de las M.N.P a los diferentes servicios comienza una
vez terminado todo el proceso, aproximadamente a la 1:30 Pm, para el ISSSy
demas hospitales Nacionales comienzan a las 2:00 Pm.



APENDICE



REGISTRO N° 1

CUADRO 14. FORMATO DE HOJA DE EVALUACION DE SALUD
DEL PROFESIONAL RESPONSABLE QUE PARTICIPA EN LA
PREPARACION DE MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL.
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|

Cuadro N° 14. Formato de Hoja de Evaluacion de Salud del Profesional Responsable.
N° de Ficha Fecha
Medica Dia | Mes | Afio
l. Datos del lugar de trabajo (llenar con letra clara)
Lugar de Trabajo |
Ubicacién | Departamento Municipio |
Puesto que desempefa
Fecha de inicio Dia Mes | | Afos |
Términos de trabajo en la
unidad
Descripcion de la
actividad
Il. Datos personales del trabajador
Nombre y Apellidos
Fe9h{i de Dia Mes Afio
nacimiento
Edad Peso
N° de DUI N° NIT
Profesional Quimico Farmacéutico | Si [No| [ N°JV.P.QF |
Direccién del domicilio
Residencia en Lugar Sj No Tiempo de residencia en
Trabajo Lugar de Trabajo
Correo Electrénico | Teléfono
Estado Civil | Solter@ | Casad@ | | Viud@ | | Divorciad@ | | Otros |
N° Total de Hijos Vivos
Il. Antecedentes ocupacionales
N?mbre del antl_guo Area de Trabajo Ocupacion Fecha Hora; de Exp05|_C|on
ugar de trabajo trabajo Ocupacional
|
F
|
F
V. Antecedentes patolégicos personales
Alergia Diabetes TBC Hepatitis B
Asma HTA ITS Tifoidea
Bronquitis Neoplasia Convulsiones Otros
Quemaduras
Cirugias Intoxicaciones |
V. Antecedentes patolégicos familiares
Padre Madre Hermanos
Esposo (a) Hijos vivos N° Hijos N°
fallecidos
Absentismo: Enfermedades y Accidentes (asociado a trabajo 0 no)
Enfermedad, Accidente Asociado al Trabajo Ao Dias de descanso
Si No




Cuadro N° 14. (Continuacion)
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VI. EVALUACION MEDICA (llenar con letra clara)

Historia clinica:

Examen Clinico

Peso Perimetro
Talla (m) (Kg.) IMC Abdominal
F. Resp. Cgr. d. PA Temperatura
Otros

Ectoscopia:

Estado mental:

Examen fisico

VII. Conclusiones de Evaluacién Psicolégica
VIII. Conclusiones Radiograficas
IX. Hallazgos Patoldgicos de Laboratorio
X. Conclusion Audiometria
XI. Conclusion de Espirometria
XII. Otros
XIll. Diagndéstico Médico Ocupacional
APTO | | APTO CON RESTRICCIONES | | NOAPTO |
XIV. Recomendaciones

Firma del Paciente (con la cual declara que la informacion declarada es veraz)

Nombre, Firma y Sello de Médico Evaluador




REGISTRO N° 2

CUADRO 15 Y 16. FORMATO DE REGISTRO DE CAPACITACION
DEL PERSONAL DEL HNNBB (INTERNA 'Y EXTERNA)
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Cuadro 15. Formato de registro de capacitacion del personal del HNNBB

(interna)

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Registro de Capacitacion Interna

Nombre de la capacitacion:

Fecha:

Responsable:

Hora de inicio:

Hora de finalizacion:

NO

Nombre Firma

Observaciones

Nombre del Capacitador:

Autorizado:

Firma del capacitador:

Jefe inmediato
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Cuadro 16. Formato de registro de capacitacion del personal del HNNBB

(Externa)

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Registro de Capacitacion Externa

Nombre de la capacitacion:

Fecha:

Responsable:

Hora de inicio:

Hora de finalizacion:

No

Nombre

Firma

Observaciones

Nombre del Capacitador:

Autorizado:

Firma del capacitador:

Jefe inmediato




REGISTRO N° 3

CUADRO N° 17. FORMATO DE REGISTRO DE LA ACCIDENTES
DEL PERSONAL



Cuadro N° 17. Registro de los accidentes del personal.
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{ ' Registros de Accidentes del personal
HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
Unidad administrativa: : Servicio de Area responsable: Nutricion
farmacia Parenteral
Responsable:
Area donde
Fecha del Nombre del Descripcion del ocurrio6 el Afectados
accidente | Responsable del acc?dente accidente
(D-M-A) accidente AlA|A]|A P | Prod Otros
A|G|B|D
Abreviaturas:
D—M-A: Dia-Mes- Afio
AA: Area de almacenamiento
AG: Area gris
AB: Area blanca
AD: Area de dispensacion
P: Persona
Prod: Producto
Autorizado:

Jefe inmediato




REGISTRO N° 4

TABLA N° 40. REGISTRO DE LA CARGA LABORAL DEL
PERSONAL RESPONSABLE DE LA PREPARACION DE MNP.



Tabla N° 40. Formato de Registro de la carga laboral del personal
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HOSPITAL NACIONAL DE NIROS
BENJAMIN BLOOM

Registro de la carga laboral del personal responsable de la preparacion de MNP.

Responsable:

Unidad administrativa;

: Servicio de farmacia

Area responsable:
Nutricién Parenteral

Nombre del Q.F Responsable:

N° de Nutriciones Parenterales realizadas

Fecha

D-M-A
( ) ISSS

Hospitales Nacionales

HNNBB

HNSR

HNSJD HN
(S.A) Zacamil

UCIM

ucCl

UCIN

ONCO

CG

INFEC

Ml

N° Total de
prescripciones
diarias

FIRMA

Observaciones




REGISTRO N° 5

TABLA N° 41. REGISTRO DE CONTROLES MICROBIOLOGICOS
DE AREAS Y AMBIENTE



Cuadro N° 41. Formato de registro de Controles microbiologicos de &reas y ambiente
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Controles microbioldgicos de areas y ambiente

Unidad Responsable:

Area de Preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral

Encargado del muestreo:
Nombre del Fecha Hora Hora ) Aprobado/ | Aprobado/ Porcentaie
andlisis Evaluacion oy T Area Trabajo Firma | Reprobado | Reprobado ! Observaciones
. N Inicio | Finalizacion ; (%)
microbiolégico (D-M-A) Primera Segunda
Autorizado:

Jefe inmediato




REGISTRO N° 6

CUADRO N° 15. REGISTRO DE MANTENIMIENTO DE EQUIPO Y
AREAS
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Cuadro N° 15. Formato de registro de Mantenimiento de Equipo y Areas

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Registro de Mantenimiento de Equipo y Areas

Unidad administrativa: : Servicio de

Area responsable: Nutricion Parenteral

farmacia
Responsable: Mes: ARO:
Certificaciones/ mejora Mejoramiento
Hora | Hora de . detalle de la
Y Firma del -
Fecha de finalizaci ) reparacion
L . Aire | Responsable
inicio on AG | AB | CELH | MP (reemplazos)/probl
Acon. ema
técnico

Autorizado:

Jefe inmediato




REGISTRO N° 7

TABLA N° 42. REGISTRO DE RUTINAS DE MANTENIMIENTOS
MAS COMUNES DEL AREA DE NUTRICION PARENTERAL



Tabla N° 42. Registro de Rutinas de mantenimientos mas comunes del area de Nutricion Parenteral.

. Frecuencia Comentario/
P Quien debe — . .
Nombre del analisis realizarlo Diario Semanal | Mensual | Anual Bianual observaciones
R C R C R C R |IC]| R C
Desinfeccion de superficies Quimico
de &rea blanca y gris Farmacéutico
Limpieza y desinfeccion de Quimico
la C.F.L.H Farmacéutico
termLoer(l:iturroan?(;ro Quimico
g y Farmacéutico
barémetro

Proceso de certificaciéon
del funcionamiento de
cabina.

Departamento de
mantenimiento de
Biomédicos

Sustitucion de filtros HEPA

Departamento de
mantenimiento de
Biomédicos

Mantenimiento y
verificacion del Mezclador
Pinnacle

B. Braun Medical

Verificacion del aire
acondicionado

Departamento de
mantenimiento de
Biomédicos
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REGISTRO N° 8

CUADRO N° 16. REGISTRO DE LAS CONDICIONES
AMBIENTALES DENTRO DE LA CAMARA DE FLUJO LAMINAR
HORIZONTAL (CFLH).



275

Cuadro N° 16. Registro de la condiciones ambientales dentro de la CFLH.

t Registro de la condiciones ambientales dentro

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

de la CFLH.

Area: Area blanca dentro de
laC.F.L.H

Mes:

Encargado de la medicién:

Proceso de Produccion

Condiciones medioambientes
Fecha H.ora Firma Observaciones
(hh:mm) Temperatura % Presién
°C Humedad
|
F
I
F
I
F
|
F
I
F
I
F
|
F
|
F
I
F
|
F
|
F
|
F
|
F
I
F
Autorizado:

Jefe inmediato




REGISTRO N° 9

CUADRO N°17. FORMATO DE REGISTRO DE TEMPERATURA
Y HUMEDAD RELATIVA EN AREAS DE ALMACENAMIENTO Y
GRIS.



Cuadro N°17.
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Formato de Registro de Temperatura y Humedad relativa en areas
de Almacenamiento y Gris.

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Registro de Temperatura 'y Humedad relativa

Jefe inmediato

Area de almacenamiento Mes: Afo:
Encargado de la medicién:
. Lectura
Fecha Hora Medidor Temperatura % Firma Observaciones
°C Humedad
Autorizado:




REGISTRO N° 10

TABLA N° 43. FORMATO DE REGISTRO DE TEMPERATURA DE
REFRIGERADOR



Tabla N° 43. Formato de Registro de Temperatura de Refrigerador

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS

BENJAMIN BLOOM

Registro diario de temperatura del refrigerador

Responsable de la medicién:
Mes Horario Dia del mes
1|2 91011 |12 |13 |14 (15|16 |17 |18 |19 (20|21 |22 |23 |24 |25|26 |27 |28 |29 |30 |31
Mafiana
Enero
Tarde
Febrero Manana
Tarde
Abril Mafana
Tarde
Mafiana
Mayo
y Tarde
Junio Mafiana
Tarde
Julio Mafiana
Tarde
Adosto Marfana
9 Tarde
Septiembre Manana
Tarde
Mafiana
Octubre
Tarde
. Mafnana
Noviembre Tarde
. Mafnana
Diciembre Tarde

Autorizado:

Jefe inmediato
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REGISTRO N° 11

CUADROS N° 18 Y 19. FORMATO DE REGISTRO DE LIMPIEZA
DEL AREA GRIS Y BLANCA.



Cuadro 18. Formato de registro de limpieza del area gris.
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

CONTROL DE LIMPIEZA

Area: Area Blanca Mes: Afio:
Encargado de limpieza:
Hora . . .
Hora de Tipo de Firma de Firma de .
Fecha de TR . . Observaciones
inicio finalizacion | desinfectante | encargado | revisado
Autorizado:

Jefe inmediato




Cuadro 13. Formato de registro de limpieza del &rea blanca.
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

CONTROL DE LIMPIEZA

Area: Area Blanca Mes: Afio:
Encargado de limpieza:
Hora . . .
Hora de Tipo de Firma de Firma de .
Fecha de TR . . Observaciones
inicio finalizacion | desinfectante | encargado | revisado
Autorizado:

Jefe inmediato




REGISTRO N° 12

TABLAS N° 44 Y 45. FORMATO DE REGISTRO DE
ELABORACION Y DISPENSACION INTERNA Y EXTERNA DE
MNP DEL HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM.



Tabla N° 44. Registro de elaboracion y dispensacion Interna de MNP

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Registro de elaboracién y dispensacién Interna de MNP del Hospital Nacional de Nifios
Benjamin Bloom.

Unidad Responsable:

Area de Preparacion de Mezclas de Nutricién Parenteral

Encargado de la dispensacion:
. Cantidad de MNP a dispensar por Hor . -
Dia de Servicio P P Dia de egtidg Firma de recibido
elaboracion administracion org Observaciones
dela MNP | UCIM | UCI | UCIN | ONCO | CG | MI farrﬁ:acia UCIM | UCI | UCIN | ONCO | CG | MI | INFEC

Autorizado:

Jefe inmediato
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Tabla N° 45. Registro de elaboracion y dispensacion Externa de Mezclas de Nutricion Parenteral.

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Registro de elaboraciéon y dispensacion Externa de MNP del Hospital Nacional de

Nifios Benjamin Bloom.

Unidad Responsable:

‘ Area de Preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral

Encargado de la dispensacion:

Dia de
elaboracién
de la MNP

Cantidad de MNP a dispensar

Hospitales Nacionales

ISSS

01

02

03

04

05

06

07

08

Observacion

. Hora i . .
Dia de Firma El Firma de recibido

g, del del Q.F
adminis ti respon Hospitales Nacionales 1SSS
tracion | €M p P

es

deMNP | sable T 0> T 03 [ 04 | 05 | 06 | 07

08

o7, Autorizado:

Jefe inmediato
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Colocar un pie y

doblar esquinas

Campo estéril Girar campo

haciendo rombo

Figura N° 28. Forma grafica de colocacion de campo estéril como zapatera.

TS

Campo estéril Girar campo Doblar esquinas

Figura N° 29. Forma grafica de proteccion de producto con un campo estéril

43 _i "
iE L

Llave de
s i . A
8 Figura N° 30. Valvulas de bolsa

{} i} I E.V.A.

cerrado
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4
e

Figura N° 31. Canula. Se adapta a la valvula
C (segun imagen N° 3) de la
bolsa E.V.A.

N
-
S
~
o
~
S
-
|
>
S
>
S
\~
|»

Figura N° 32. Ejemplo de una bomba
de infusion para
nutricién parenteral.

Figura N° 33. Producto terminado, protegido y
rotulado.
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De izquierda a
derecha:

Lipidos al 20%
Aminoacidos al 5%
Aminoacidos al 10%
Dextrosa al 50%

Agua para inyeccién

Bolsa EVA

Valvula de bomba

Figura N° 34.Bomba mezcladora con su set de transmision descartable,
envases de nutrientes y bolsa EVA conectada para el
llenado.

-
T rrETT N

Figura N° 35. Calibraciéon de la bomba PINNACLE



Anexo B

Formato para la prescripcion Médica.
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x
HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM HOSPTAL MACONALDE s
SERVICIO DE FARMACIA
INDICACION PARA LA PREPARACION DE NUTRICION PARENTERAL NEONATAL
PEDIATRICA
PACIENTE: CUNA:
EXPEDINTE: EDAD: PESO:
FECHA: SERVICIO:
INDICACION MEDICA ADITIVOS
MVI PEDIATRICO c.c.
AMINOACIDOS ( %) g/Kg c.c. ELEMENTOS TRAZA c.c.
DEXTROSA ( %) g/Kg c.c. INSULINAR 6 L Ul
ACIDOS GRASOS ( %) a/Kg c.C. HEPARINA SODICA Ul
AGUA DESTILADA ( %) o/Kg c.c. OTROS
ELECTROLICTOS
CLORURO DE SODIO 20% meg/Kg. c.cC. TOTAL C.C.
CLORURO DE POTASIO 2meg/mL meq/Kg. c.c. | VELOCIDAD DE INFUSION
SULFATO DE MAGNESIO 50% meq/Kg. c.c. c.c/h
USO EXCLUSIVO DE FARMACIA
Ajustes en caso de incompatibilidad
Agua destilada c.c. Sulfato de magnésico mg/Kg, Gluconato de calcio mg/Kg
PRESENTACIONES AUTORIZACION DE INICIO

Cloruro de sodio 20% (3.42 meg/mL)  Gluconato de calcio 105 (100 mg/mL)
Cloruro de potasio 2 meg/mL Heparina sodica de 500 Ul/mL
Sulfato de magnesio 50% (500mg/mL) Insulina R 6L 100 Ul/mL




Anexo C

Modelo de las etiquetas del area de preparacion de Mezclas de

Nutricion Parenteral.
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vy
Patient - D# 16894-13
Location: HOSPITAL SAN RAFAEL (GEM 1 )
Order # TPN18462 Dosing Weight: 0.670 Kg
Physician: dire .

Bag ID # 0001 Delivery Time: 5/04/13
"fige 24 mL/hr Viiece 58-5 mL 7558 240 hrs
*** CENTRAL LINE ADMINISTRATION ONLY ***

AMINCACIDOS - 3.00 gnv/Kg == 3.00 gm/Kg
DEXTROSA - - 8.00 gm/Kg - - 8.00 gm/Kg
ACIDOS GRASOS - - - 3.00 gm/Kg = 3.00 gm/Kg
Additives Per Day
CLORURO DE SODIC 2 - 3.00 mEg/Kg 3.00 mEg/Kg
CLORURO DE POTASIO 2.00 mEg/Kg 2.00 mEg/Kg
SULFATO DE MAGNESI 50.00 mg/Kg - - - - - 50 00 mg/Kg
GLUCONATO DE CALCI 200 00 mg/Kg - - - - 20000 mg/Kg
M V.. PEDIATRICO 1.00 mL - - - - - - - 1.49 mL/Kg
OLIGOELEMENTOS - - - - - 050 mL - ------—- 0.75 mL/Kg

Aluminum Content: 5.8 mcg/Kg

Estabilidad de la mezcla 24 horas a temperatura ambiente. 48 horas en refrigeracion

Order Volume: 58.5 mL Compounded: 88 mL Ovwverfill: 30 mL
Prepared by At
Solution Expires 5/05/13 8:16 AM Hung By at

Figura N° 15. Modelo de las etiquetas del area de preparacion de Mezclas de
Nutricion Parenteral (Etiqueta de trabajo).
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B g - 5#16894-13

| Location: HOSPITAL SAN'RAFAEL (GEM 1)

Order # TPN18462 Dosing Weight: 0.670 Kg
| Physician:
Bag ID # 0001 Delivery Time: 5/04/13
58.5 mL at 2.4 mL/hr will run for 24.0 hrs
__Base Component =~ Conc. __ OrderDose = Prep. mL_
AMINCACIDOS 6% — - — - — - 60% 2 00 grams/g & 2-0RG 507
DEXTROSAS0% — - — — — — — 500 % § 06 grams/iKg B 5-GRY 16.2
ACIDOS GRASOS 20% - - - - 200% 3 00 grams/<g B 1-RED 153
. Additve = Conc/mL = OrderDose _ Prep. mL
L ORURO DE SODMC 342mE - 3420 mEq 3 00 mEuKg a mManual g ]9
CLORURO DE POTASIO (2 m — - 2 000 mEq 2 00 mEa/Ka O Manual 10
SULFATO DE MAGNESIC 500 500 000 mg 50 20 mg/ivg O Manuai 010
SLUCCNATC DE CALCIO 160 100 000 mg 203 92 mgfKg O Marnual 24
M\ BEENATRICE = — — — — — 1 000 mL 100 mL O Manual 15
ELEMENTOS TRAZA - - — - — - 1.0C0 mi. S 5G ™k O Manual 976
Order Volume: 58.5 mL Compounded Volume: 88.5 mL
30.0 mL overfill volume Use Empty 500 mL Final Bag
Net Contents Wgt: 92 gm Estimated Final Container Total Wagt: 117 gm
Base Components: 86 gm
Additives: 6.7 gm Cost: $25.03 Osmolarity: 976 mOsm/L
Compounded by ~Manual Addsby =~ Checked by 2 b

Figura N° 15. Etiqueta para identificacién de producto terminado
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Patient ID #: 16894-13

Patient Name:

Order # TPN18462

Nutritional Content Per Day

Nitrogen - - - - - 046 gm/Kg - - - - -
Protein - - - - - - 12.00 Kcal/lKg - -
Dextrose - - - - 27.15 Kcal/Kg - - -
Lipigd ——---—- 2876 KcallKg —— - -
Jotal —~—~---— 6791 Kealllkg - — -

Non-Protein - - -

£5.91 KcallKg - - -

Bag #: 0001

N %Total %NPC
0.46 gm/Kg
12.00 KcallKg - - - - - 18%
2715 Kcallkg ------ 40% 4%
28 6 Keallkg -----—- 42% B51%
6791 Keallkg ——— — - 100%
Bhglikeallikg -~ — — - 100%

This solution contains Aluminum: 5 8 mcg/Kg

Electrolyte Totals Per Day

{Net Aluminum Content: 3.9 rmcg)

Na+ ----325 mEa/Kg

K+ - ---- 2.00 mEg/Kg

Ca++ - - 0.93 mEg/Kg

Mg++ - -- 0.41 mEg/Kg

Cl= ———= 515 mEg/Kg

PO4= - -- 0.23 mmol/Kg

AC- === 272 mEGIKg

CL:AC Ratio: 1.9:1
Nutritional Ratios S
Total Kcals / Nitrogen - - ~------- - - - - 146.05
Protein Kcals / Nitrogen - - - - - - - 25.81
Noin-Protein Kcals / Nitrogen - - - - - - - - 120.24
Protein Kcals / Non-Protein Kcals - - - - - - - 0.21
Lipid Kcals / Total Kcals - - - - 0.42

Dosing Weight: 0.670 Kg

Printed 5/04/13 8:16 AM

Figura N° 15. Etiqueta para Control de Calidad
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Anexo D

Advertencias y/o Recomendaciones Para utilizar el equipo y

Software del Mezclador Pinnacle.
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Advertencias y/o Recomendaciones

- El Q.F. debe confirmar visualmente que las soluciones que instalara de
partida son correctas en las estaciones de bombeo apropiados antes del
inicio del mezclado.

- Al programar una férmula que debe ser mezclada por el Mezclador
Pinnacle, el Q.F debe asegurarse que seleccionara la solucién correcta en
el panel de control.

- El Q.F debera ser cuidadoso y observar los procedimientos escritos de
farmacia apropiados para evitar la combinacibn de soluciones
incompatibles durante la mezcla.

- Antes de iniciar a mezclar una NP se recomienda que el Q.F siga las
Buenas Practicas de Etiquetado y coloque una etigueta al envase final del
Mezclador Pinnacle antes de que comience el mezclado, esto puede
realizarse colocando un numero correlativo a cada envase y a cada

etiqueta de la MNP y asi evitar posibles errores de identificacion.

Antes de empezar el mezclado se recomienda que el Q.F:

- Inspeccione visualmente el equipo de transferencia del Mezclador
Pinnacle para determinar si los protectores terminales no estan en su
lugar, si la tuberia esté rota, o si hay violacién de la integridad de los
componentes antes de la instalacion.

- El uso del equipo de trasferencia debera ser descontinuado y
desechado si sus puntas protectoras no se encuentran en su puesto
al momento de sacarlo del empaque.

- El uso del envase final debera descontinuarse y desecharse si no se
encuentra la punta protectora en su puesto al sacar el dispositivo del

empaque.



300

- El uso de la micropunta ventilada o del pico ventilado debera
descontinuarse y desecharse si las puntas protectoras no se
encuentran en su sitio al momento de sacar el dispositivo de su
empaque.

- Inspeccionar visualmente las soluciones de los envases de Nutrientes
y/o medicamentos para confirmar la fecha de vencimiento, la duracion
del uso y si se encuentra material precipitado u otros materiales
inapropiados antes del uso.

- Las soluciones de nutriente y/o medicamentos que son abiertas
conjuntamente con el Mezclador de TNP Pinnacle deberan
reemplazarse dentro del intervalo de tiempo apropiado.

- Las soluciones de los envases de nutrientes y/o medicamentos
vencidas no estdn recomendadas para ser utilizadas con el

Mezclador Pinnacle.

Antes de iniciar la mezcla de la férmula de la solucién y después de la
terminacién exitosa de la formula de la solucion mezclada, el Q.F
responsable de la preparacién debera observar el estado de los envases
de la solucién de origen y comparar los volumenes de llenado finales
conocidos/esperados con los volumenes administrados.

Después de la culminacién exitosa de la operacion de mezclado, el Q.F
encargado de preparar las MNP debera inspeccionar visualmente el
envase final de llenado para determinar la apariencia apropiada de la
solucion. También debe de observar y comparar el volumen de llenado
final conocido/esperado con la lectura de la celda de carga.

Debera seguirse siempre las politicas de la Farmacia y el uso de la
técnica aséptica apropiada.

Al operar el Modulo de Bombeo del Mezclado Pinnacle en la CFLH, el

Q.F debera operar cuidadosamente y utilizar la técnica aséptica
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apropiada al momento de conectar las soluciones los envases de los
nutrientes y/o medicamentos, los envases finales o los adaptadores pico
al equipo de transferencia.

El equipo del Mezclador Pinnacle sblo se usara si esta funcionando
adecuadamente, si esta calibrado adecuadamente y bajo una CFLH
certificada.

Al preparar el Mezclador Pinnacle para su uso, el Q.F debera asegurarse
que el equipo de transferencia, el envase final y los protectores de la
punta del adaptador se encuentren en su puesto al momento de abrir el
empaque respectivo antes de su utilizacion.

Al preparar el Mezclador Pinnacle para su uso, después de la instalacion
del equipo de transferencia y antes de su utilizacion, el Q.F debera
limpiar con una gasa estéril que no desprenda particulas el septo del
conector de salida del manifold.

El equipo de transferencia del Mezclador Pinnacle deberé ser purgado
siempre que se cambie la solucién de origen de conformidad con las
instrucciones de operacion suministradas.

El equipo de transferencia del mezclador Pinnacle debera ser instalado
en el Modulo de Bombeo de conformidad con las instrucciones impresas
en el empaque del equipo.

El equipo de trasferencia del Mezclador Pinnacle deberd ser
reemplazado de conformidad con su periodo de uso maximo estipulado.

Los envases de las soluciones de los nutrientes y/o medicamentos, el
Equipo

De transferencia, los envases finales y los adaptadores pico del
Mezclador Pinnacle solo deberan utilizarse de conformidad con la
documentacion y las instrucciones de uso del producto asociadas.

El Q.F deberd estar entrenado y tener en cuenta el momento de

programar las soluciones a mezclar que el manifold del equipo de
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transferencia contenga aproximadamente 0.5 mL del volumen comun
antes de que la solucién salga al pico del envase Final (esto es, que el
volumen de la solucién no sea separado por una via de liquido individual)
El Q.F debera observar que el envase final no interfiera con el Médulo de
Bombeo n con otras superficies antes o durante el ciclo de mezclado.

El Mezclador Pinnacle presenta una opcion que exige la aprobacion del
Farmacéutico de las solucione de nutrientes y/ medicamentos
programadas y de sus respectivos volimenes antes de perimir el
mezclado. Se recomienda que esta opcidn esté habilitada.

Cuando se encuentre una condicién de falta de flujo u otra condicion de
alerta o alarma al utilizar el Mezclador Pinnacle, el Q.F debera utilizar las
instrucciones de ayuda del producto asociadas (AYUDA (¢7?)) para
obtener las acciones de respuesta apropiadas.

Siempre que se presente un estado del sistema adverso inesperado al
mezclar la formula de la solucion, la informacion indicada en el panel de
control podria ser inexacta y como resultado, el envase final en el
proceso de llenado debera desecharse inmediatamente y no ofrecerse
para el uso del paciente.

El Q.F debera considerar un envase final lleno como exitosamente
mezclado SOLAMENTE cuando la informaciéon suministrada en el panel
de control asi lo indique.

Se recomienda estrictamente que la solucion del envase final de NPT
exitosamente llenado solo sea administrada al paciente a través de la
bomba de infusion.

Para evitar el acceso no autorizado a la informacion clave del Mezclador,
se recomienda considerablemente que los nombres de acceso (por
defecto) a la distribucion de la produccion sean cambiados después del

uso inicial del producto.
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Al utilizar el Mezclador Pinnacle, el Q.F responsable de la elaboracién deberé:

No manipular otros archivos del programa ni de la base de datos
distintos a los archivos de respaldo y recuperacion de la base de
datos.

Auditar la entrada de cualquier informacion de la base de datos
después de cambios o del ingreso inicial.

Debera salvar la informacion y/o saliere del sistema siguiendo las
instrucciones para evitar la corrupcion no intencional de la

informacion.

Al utilizar el Software Administrador de NPT conjuntamente con el Mezclador

Pinnacle, el Q.F:

No deberd manipular los archivos del programa ni de la base de datos
distintos a los archivos de respaldo y recuperacion de la base de
datos.

Debera asegurarse de que solamente el personal capacitado y
autorizado sea responsable del ingreso de prescripciones médicas,
de las demas entradas de informacion.

Debera auditar la entrada de cualquier informacion de la base de
datos después de cambios de la informacion o de la entrada.

Debera salvar la informacion y/o salirse del sistema segun las
instrucciones impartidas para evitar la corrupcion no intencional de la

informacion.
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El panel de control del Mezclador Pinnacle esta disefiado para la
colocacion y el uso por fuera de la campana de flujo laminar, no fue
disefiado para la proteccién contra el derrame de liquidos.

El Mezclador Pinnacle no se debe utilizar n presencia de soluciones o
vapores combustibles.

El mezclador Pinnacle solo se debe utlizar con tomas eléctricos
debidamente aterrizado.

Siempre desconecte el cable de energia eléctrica de la toma antes de

realizar la limpieza para prevenir shock eléctrico.



Anexo E

Soluciones de Problemas y mantenimiento de Rutina. Alertas,

Alarmas e indicadores.



306

Soluciones de Problemas y mantenimiento de Rutina.
Alertas, Alarmas e indicadores.

El modulo de Bombeo del Mezclador Pinnacle presenta las siguientes alarmas e
indicadores. Los pantallazos de ayuda sensible al contexto localizados en el
Mezclador Pinnacle presentan explicaciones detalladas y asistencia sobre la

solucion de problemas de cada una de esas alertas y alarmas.
Hay dos tipos de alertas y alarmas asociadas con el Mezclador Pinnacle:

1. Recuperables: son aquellas alertas/alarmas donde se conoce el estado
del dispositivo. Como resultado, el Operario puede tomar las acciones
correctivas apropiadas y reiniciar/continuar una operacion de mezclado
temporalmente pausada. El envase final en uso al momento de la

alarma puede continuarse utilizando.

2. No Recuperables: son aquellas alertas/alarmas donde el estado del
dispositivo es cuestionable. Como resultado, el operario no se le permite
tomar acciones correctivas ni reiniciar una operacion de mezclado
temporalmente pausada. Las alarmas no recuperables pueden requerir
que el Mezclador sea apagado antes de poder eliminar la condicion de
alarma. Si algunas soluciones han sido administradas al envase final
gue se esta utilizando al momento de nido tendran presentacion de la

alarma, el envase final y su contenido tendran que ser desechados.

Todas las condiciones de alerta y de alarma hacen que se presente lo siguiente:

— Suspension de cualquier bombeo que pueda estarse realizando.

— Indicacion visual de la condicién en pantalla.
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— Acceso a la informacion de “ayuda” para definir adicionalmente la
condicion y explicar las posibles respuestas del operador.

— La produccion de un sonido de audio.

— Algunas condiciones de alarma que requieran del reconocimiento del
operario (como por ejemplo, el reconocimiento de mensajes

desplegables)

Cuadro N° 14. Tipos de Alertas/alarmas del Mezclador Pinnacle.

Descripcion de la Alerta/Alarma Potencial de Recuperacion

Alerta de terminacion de la mezcla. Operacion normal del dispositivo.

Advertencia de errores en la entrada de _ _ N
Dat Operacion Normal del dispositivo
atos.

Advertencia de los Items de la lista de _ . N
Operacion normal del dispositivo.
control.

Advertencia de ausencia de envase final. Recuperable.

Advertencia sobre el tamafio del envase
_ Recuperable.
final.

Advertencia sobre no retiro del envase final y _ N
Operacion Normal del dispositivo.

mezclado.
Alarma de puerta abierta. Recuperable.
Alarma de solucion no confirmada. Recuperable.

Alarma de orden no confirmada (sin
y o Recuperable.
aprobacion del Farmacéutico)

Recuperable.

Alarma de Dextrosa/Lipidos adyacentes.

Alarma de que no hay nada que bombear
Recuperable.

(todas las estaciones programadas con
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volumen de administracion a cero)

Alarma sobre rango del volumen de la
solucion (volumen programable por fuera del

rango de administracion)

Recuperable.

Alarma informando de solucién excesiva.

Recuperable.

Alarma de ausencia de flujo.

Recuperable.

Alarma de flujo inesperado.

No recuperable.

Alarma de peso inestable.

Recuperable.

Alarma de administracion excesiva.

No recuperable.

Alarma de comunicaciones del panel de
control/moédulo de bombeo.

Recuperable.

Alarma de comunicaciones internas.

No recuperable.

Alarma de falla de la maquina.

No recuperable.

Advertencia de comunicaciones del software.

No

mezclado activo.

afecta la operacion

de
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Anexo F

Procedimiento de calibracion del Mezclado Pinnacle
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Procedimiento de calibracién del Mezclado Pinnacle

El mezclador Pinnacle ofrece la posibilidad de solicitar que se realice calibracién
en los intervalos definidos por el sistema y seleccionados por la institucion del

usuario final. El intervalo recomendado (por defecto de fabrica) es de 24 horas.

Cuando se selecciona, secuencia de calibracion en la celda de carga guia al
operador a través del procedimiento de calibracion de la celda de carga. El
propdsito de la secuencia es obtener lecturas de la celda de carga con pesos
conocidos permitiéendole en consecuencia al mezclador calcular y salvar los
factores de ajuste para maximizar la exactitud de las lecturas de la celda de

carga.

En la primera lectura, la secuencia de calibracién de la celda de carga le da
instrucciones al operador de que se asegure de que no exista ningun peso
colgando de la celda de carga. Cuando el operador selecciona el Boton

“continuar” se tomara una lectura estable y la secuencia avanzara.

En la segunda lectura, la secuencia de calibracion de la celda de carga le da
instrucciones al operador de que cologue el peso de 1000 g suministrado por B.
Braun en la celda de carga. Cundo el operador selecciona de nuevo el boton
“continuar”, se tomara una segunda lectura estable y los factores de ajuste

apropiados son calculados y almacenados.
Precaucion:

Se recomienda que el peso de 1000 g suministrado por B. Braun Medical sea
utilizado para la calibracion para garantizar que la exactitud de calibracion del
dispositivo sea adecuada para la administracion dentro de las especificaciones

del dispositivo. El peso genérico de 1000 g no debera utilizarse.
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Si las lecturas se hallan por fuera del rango cuando se selecciona el botén
“continuar” en cualquier secuencia, aparecera en pantalla el mensaje de error

apropiado.

Si el usuario desea evaluar la celda de carga a lo largo de su rango completo de
lecturas del peso, esto se puede realizar utilizando el indicador de peso de la
pantalla principal y colgando pesos calibrados conocidos en el cancho de la
celda de carga. Debera tenerse la precaucion de garantizar que Unicamente se
utilizaran pesos certificados y verificados. El mezclador Pinnacle indicara la
respuesta del peso medido cuando no se encuentre mezclando. Este registro
del peso medido deberd compararse entonces con las lecturas del peso
conocida para asegurarse de que sea compatible con el peso conocido con un
nivel de tolerancia del peso aceptable (demuestra tipicamente un error de + 1%

0 menor).

Al manipular los pesos de calibracibn se recomienda utilizar las siguientes

pautas:

1.0 Siempre utilizar guantes durante la manipulacion.

2.0 Si se va desinfectar con alcohol al 70%, limpie primero el peso con un
pafo seco antes de proseguir.

3.0 No deje caer el peso. Si el peso es dejado caer debera ser reemplazado
0 enviado para su certificacion.

4.0 Re-certifique los pesos una vez al afo.

Para obtener instrucciones mas detalladas sobre como realizar la calibracion de
la celda de carga en el Mezclador Pinnacle, siga las instrucciones contenidas en
los pantallazos de ayuda sensible al contexto de calibracion de la celda de
carga del Mezclador Pinnacle.

Para obtener informacién adicional sobre los procedimientos de evaluacion del
peso de la celda de carga pongase en contacto con soporte técnico del
mezclador Pinnacle en B. Braun Medical Inc., de acuerdo a lo descrito en la

seccion de instrucciones de este documento.
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Especificaciones de equipo: Mezclador Pinnacle
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Cuadro N° 15. Especificaciones del Mezclador Pinnacle.

Numero de catalogo

PC1000

Especificaciones Fisicas

Niumero de Estaciones

Bombeo

de

Dimensiones Aproximadas

Panel de control

Moédulo de Bombeo

14.8 pulgadas de ancho por 11.8 pulgadas
de alto por 1.9” pulgadas de profundidad
(375 mm de ancho x 299 mm de alto por
49 mm de profundidad.)

(Las dimensiones excluyen las opciones

de montaje y los cables)

27.5 pulgadas de ancho por 11.9 pulgadas
de profundidad por 19.4 pulgadas de alto
(699 mm de ancho por 302 mm de
profundidad por 493 mm de alto)(las

dimensiones excluyen los cables)

Peso Aproximado

Panel de Control

Modulo de Bombeo

10.8 libras (4.9 Kg) (el peso excluye las

opciones de montaje y los cables)

35.6 libras (16.1 Kg) (el peso excluye los

cables)
Voltaje 115 VAC + 10%
Frecuencia 60 Hz

Consumo de energia

75 Vatios (Maximo)

Fusibles (2)

T-0.602 250 V, 5 mm x 25mm, Diferencia
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de tiempo.
Rango de temperatura de
B 60° -90°F
operacién
Humedad de operacion Hasta el 90% sin condensacion

Condiciones medioambientales

Grado de contaminacion 2
Categoria de instalacion Il
Altitud —maximo 2000m

Solo para uso en interiores.

Cuadro N° 16. Especificaciones del rendimiento del Equipo.

Especificaciones del rendimiento

Exactitud de administracion

Rango de administraciéon del volumen. | 5-5100 mL
Rango de gravedad especifica 09-14
Pbnganse en contacto con

Soporte técnico de B. Braun

Medical.

Velocidad de administracion

Ponganse

en contacto con

Soporte técnico de B. Braun

Medical.

Simbologia de Coédigo de barras

Soportadas.

Caddigo 3de 9
UPC
UCC-EAN 128
Matriz de datos
RSS




Anexo H

Procedimiento de Limpieza del Panel de Control y Modulo de

Bombeo del Mezclador Pinnacle.
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Limpieza del Panel de Control y Modulo de Bombeo del Mezclador

Pinnacle.

El panel de control del Mezclador Pinnacle esta disefiado para ser utilizado por
fuera de la C.F.L.H. (pero siempre dentro del area blanca). Deberan evitarse los
derrames de la soluciones sobre el panel de control. Si el usuario (Q.F) desea
limpiar el panel de control, se recomienda que la unidad sea limpiada con un
pafio suave y una pequefa cantidad de jab6n y agua tibia. Otros limpiadores no
abrasivos, como alcohol Isopropilico al 70 %, se puede utilizar también

limitando la exposicién de la unidad al limpiador.

Antes de la limpieza, el usuario deber& salirse del programa del Mezclador
Pinnacle y desconectar el panel de control de su fuente de energia AC. Al
limpiar la pantalla tactil la unidad debera ser colocada en el modo de “limpiar

pantalla”.

Deberé tenerse cuidado al limpiar el panel de control para asegurarse de que la
solucion no ingrese en los respiraderos ni en los contactos de los conectores

durante la limpieza.

El modulo de Bombeo del Mezclador Pinnacle fue disefiado previendo el
derrame inadvertido de liquidos. Como resultado, todos los componentes
externos del Médulo de Bombeo fueron disefiados para que sean faciles de
limpiar y no sufran afecciones adversas (mecanicos u operativos) con sean

limpiados con las siguientes soluciones:

- Agua estéril

- Limpiador detergente.

- Alcohol Isopropilico filtrado al 70%.
- Solucion de Hipoclorito de Sodio.
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En caso de que una solucion se derrame, se recomienda que la solucion
derramada sea limpiada inmediatamente con un pafio suave. Con una solucién
limpiadora recomendada y con agua estéril tibia. En aquellas areas sonde
resulte dificil el acceso con el pafo, se puede utilizar un Q-tip con un espray
direccional suave de agua en botella tibia. Debera tenerse cuidado de evitar
liquidos directos en los componentes electronicos.



Anexo |

Problemas de encendido de Panel de Control y del Médulo de

Bombeo.
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Problemas de encendido de Panel de Control y del M6dulo de Bombeo.

El panel de control del Mezclador Pinnacle y el Modulo de Bombeo estan
protegidos eléctricamente por fusibles y otros medios en su disefio. En los
casos donde la unidad no encienda el usuario deberd asegurarse de que el
Panel de Control y/o el Mdédulo de Bombeo estén desconectados a un toma
debidamente aterrizada de 115 VAC, 60 Hz. Debera revisar igualmente la toma
para asegurarse de que este activa conectando otro aparato a la toma y
asegurandose de que el aparato funcione correctamente. Si el aparato no
funciona correctamente, debera revisarse la funcionalidad del circuito que

controla la energia de la toma eléctrica.

En los casos donde de sepa que la toma esta funcionando pero que el panel de
control y/o modulo de Bombeo no enciendan correctamente, péngase en

contacto con soporte técnico de B. Braun Medical.



FIN DEL MANUAL
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CONCLUSIONES
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7.0 Conclusiones

El area de preparacion de Mezclas de nutricion Parenteral y sus
procedimientos cumplen un 73%, con los requisitos exigidos por

estandares Internacionales.

Las pruebas de esterilidad (Filtracion de Membrana y LAL), realizadas a
las Mezclas de Nutricion Parenteral, fueron conforme, demostrando que
la técnica de preparacion que es realizada por el personal es adecuada y
aséptica, evidenciando asi la competencia y la Buenas Practicas de
Manufactura por parte de los Profesionales Quimicos Farmacéuticos

responsables de la preparacion de estas.

El resultado del Andlisis Medio ambiental dio por resultado la ausencia
de Microorganismo patdgenos que pueden ser oportunistas al entrar en
contacto con pacientes inmunocomprometidos, sin embargo este analisis
no es definitivo como para garantizar por completo la ausencia de estos

microorganismos.

El andlisis microbiologico ambiental mostro cuantitativamente que el
area gris es la mas contaminada por particulas viables transportadas por

aire, mientras tanto, en el area blanca la contaminacién se vuelve menor;
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esto se debe a que el area gris esta demasiada expuesta a
contaminantes externos, por lo que se deben de tomar medidas

inmediatas para reducir la contaminacién en el area.

En el area blanca, los resultados del control microbiologico indican que la
cantidad de particulas encontradas estan en el rango de lo permitido,
esto podria deberse a la diferencia de presion que hay entre el area
blanca y el area gris (presién positiva), y al adecuado funcionamiento de
los filtros HEPA, demostrando asi que el ambiente de preparacion es

controlado.

Los valores de medicién del Porcentaje de la Humedad Relativa son
conformes, con respecto a valores permitidos por las normativas
internacionales. El paramento de iluminacion y de Presion atmosférica
ambiental solo se evalu6 de forma cualitativa y se consideraron

conformes.

Los valores de temperatura del ambiente de preparacion no fueron
conformes, ya que la temperatura es mayor a lo establecido por las
Buenas Practicas de Preparacion de Formulas magistrales, generando
gue la estabilidad de los medicamentos y/o nutrientes, e incluso de las

Mezclas Parenterales se vea afectada.
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La documentacion con la que cuenta el area de preparacion de Mezclas
de Nutricion Parenteral cumple un 38%, demostrando la poca
documentacion que se tiene, la cual se encuentra de forma incompleta y

desactualizada.

El personal es sumamente competente en la preparacion de las Mezclas
Parenterales, con un claro dominio de habilidades y destrezas para la
preparacion de Nutricion Parenteral, puesto que los productos
terminados, al analizarlos cumplieron con el control microbiol6gico, sin

embargo no hay documentos que evidencie lo que ellos realizan.

Los Procedimientos Internos de Operacion (PIO) de Mezclas de Nutricién
Parenteral propuestos por este grupo, son especificos para el area de
preparacion de Parenterales del Servicio de Farmacia del Hospital

Nacional de Nifios Benjamin Bloom.

Se puede garantizar que los procedimientos propuestos en el manual,
hacen eficaz el proceso de asepsia y son efectivos para garantizar el

proceso de produccion y el ambiente controlado de trabajo.



CAPITULO VIII

RECOMENDACIONES
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8.0Recomendaciones

Presentar el manual a las autoridades del Hospital para institucionalizar
el aporte de la investigacion que ha sido propuesto, para que el area de
preparacion de Mezclas de Nutricion Parenteral, cuente con un respaldo
ante las correspondientes autoridades del Hospital y al mismo tiempo
pueda ser insumo de referencia para el personal nuevo que ha de
ingresar a elaborar Nutriciones Parenterales, asi como a los alumnos que

hacen su rotacion en el area.

Revisar y/o actualizar el manual de procedimientos cada dos afios, como
minimo, o cada vez que se modifique algun procedimiento o se cambie
de equipo, y asi poder mantener actualizado el manual para favorecer el

desempefio en la preparacion de las mezclas de nutricion parenteral.

Que el coordinador de area de preparacion de Mezclas de Nutricion
Parenteral debera hacer las gestiones ante el Servicio de Farmacia, para
solicitar las modificaciones que permitan cumplir las normas vy

procedimientos del manual que han sido elaborados por este grupo.

Realizar un monitoreo ambiental al menos cada mes, y un monitoreo de
superficies (mesas, equipo y trajes) después de la limpieza semanal. De
modo que se lleve un registro de los resultados del area gris y blanca, y

conforme a estos tomar medidas de seguridad y limpieza.

Deben de rotarse los desinfectantes cada mes en el area Gris y Area
Blanca, cuando se realiza limpieza, y asi evitar resistencia por parte de

Microorganismos.
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Que el Jefe de farmacia gestione y planee las rutinas de mantenimiento
de los equipos (Cabina de Flujo Laminar Horizontal, el sistema de
presion, los filtros, lamparas, etc.) al Area de mantenimiento de equipos
del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom; todo tipo de
mantenimiento debe ser documentado, registrado y almacenado por el
jefe de farmacia.

Que el Quimico Farmacéutico responsable de fabricar las Mezclas de
Nutricion Parenteral debe contar con el apoyo de un personal auxiliar
para asi evitar posibles accidentes de trabajo atrasado, y lograr cumplir
con la documentacion necesaria que se debe llevar por jornada de

trabajo.

Que el Jefe de farmacia gestione capacitaciones para los Quimicos
Farmacéuticos responsables de preparar las Nutriciones Parenterales,
con temas que les permitan mantener claro dominio del area de
produccion de Parenterales y poder asi especializarse y actualizarse

continuamente.

El personal auxiliar y de limpieza debera de capacitarse continuamente,
con temas relacionados a las técnicas adecuadas de limpieza y
sanitizacion, para poder mantener el area de preparacion de Mezclas de

Nutriciéon Parenteral en las condiciones adecuadas.

Las capacitaciones deben ser documentadas asi como divulgadas en
todo el personal para un retroalimentacion y debe incluir registro de las

evaluaciones individuales.

Realizar evaluaciones periddicas del desempefio laboral al personal

responsable de fabricar las parenterales, al menos cada seis meses.
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Que el jefe de farmacia debe llevar un control del historial de salud del
personal asignado al area, para asegurarse que el personal tiene las
condiciones de salud adecuadas para permanecer laborando en esta

area.
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GLOSARIO

Acabado sanitario: se define como la terminacion que se le da a las
superficies interiores de las areas con la finalidad de evitar la acumulacion de
particulas viables y no viables y facilitar su limpieza.

Acceso venoso central: insercion de un catéter a través de una vena central
(supraclavicular, yugular, vena cava superior o auricula derecha) ya sea por
medio de puncién o por un método quirargico

Acceso venoso periférico: insercion de catéter a través de una vena periférica
como en el caso de los miembros superiores. (Venas basilica o cefalica).

Acceso venoso: Es la insercion de un catéter a través de una via venosa, con
el fin de administrar un medicamento, solucion de soporte hidrico o alimenticio,
sangre etc. O también con el fin de extraer una muestra sanguinea.

Acondicionamiento: son las operaciones por las que un producto a granel
tiene que pasar para llegar a ser un producto terminado.

Area aséptica: Area limpia que cumple con los requisitos de aire clase 100.

Area limpia: es el area disefiada, construida y mantenida con el objeto de tener
dentro de limites preestablecidos el nimero de particulas viables y no viables
en superficies y medio ambiente, de tal manera que se reduzca la introduccion,
generacion y retencién de contaminantes dentro de la misma.

Area: se le llama asi al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y
construidos bajo especificaciones definidas..

Asepsia: Es la ausencia total de microorganismos patégenos y no patdégenos.

Buenas préacticas de preparacion de mezclas estériles: conjunto de
lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a asegurar que las
mezclas estériles elaboradas tengan y mantengan la identidad, pureza,
concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para su uso.

Calibracion: Conjunto de operaciones que establecen, con la mayor exactitud
posible, y bajo condiciones debidamente especificadas, la correspondencia
entre los valores indicados por un instrumento de medida y los
correspondientes a un material de referencia..
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Clase 100 = conteo de particulas, no es mayor a 100/pie® de aire de un tamafio
mayor o igual a 0.5 micras.

Concentracion: Es la cantidad de principio activo presente en el medicamento,
como: peso/peso (masa/masa), peso/volumen (masa/volumen), o unidad de
dosis / volumen o peso (masa).

Contaminacion: presencia de entidades indeseables en el producto, sea estas
fisicas, quimicas o biologicas.

Control de calidad: es la parte de las buenas practicas de manufactura que se
refiere al muestreo, especificaciones, metodologia, procedimientos de
organizaciéon, documentacién y apropiacion de tal forma que los materiales sean
autorizados para su uso Yy los productos aprobados para su distribucion y venta
hasta que su calidad haya sido considerada satisfactoria.

Control en proceso: Controles realizados durante el mezclado con el objeto de
monitorear y, si fuese necesario, ajustar el proceso con el objeto de asegurar
gue el producto cumpla con las especificaciones. Los controles ambientales o
del equipo deben considerarse como parte del control del proceso.

Control y/o garantia de calidad: Conjunto de medidas disefiadas para
asegurar y verificar, en todo momento, que las MNP preparadas cumplen con la
calidad preestablecida.

Desinfeccion: Proceso por el cual se destruyen la mayoria de microorganismos
patdbgenos que se encuentran en objetos inanimados.

Dispensacion: Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno 0 mas
medicamentos a un paciente, de acuerdo a la verificacion de una receta
elaborada por un profesional autorizado. En este acto el farmacéutico informa y
orienta sobre el uso

Esclusa de aire: un lugar cerrado, con dos o0 mas puertas, que se interpone
entre dos 0 mas ambientes que sean, por ejemplo, de diferentes grados de
limpieza, y que tiene por objeto controlar el flujo de aire entre dichos ambientes
cuando se precisa ingresar a ellos. Una esclusa de aire esta destinada a ser
utilizada por personas o para cosas.
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Especificaciones: Descripcion de requisitos que deben cumplir las MNP o las
materias primas (especialidades medicinales, medicamentos y/o componentes)
0 materiales médicos u otros elementos empleados durante su preparacion.

Esterilizacién: Es la destruccion o eliminacién total de microorganismos,
incluyendo las esporas, de las superficies de objetos inanimados.

Etiqueta: cualquier marbete, rotulo, marca o imagen gréfica escrita, impresa,
estarcida, marcada, marcada en relieve o en hueco grabado, adherido o
precintado en cualquier material susceptible a contener el medicamento
incluyendo el envase mismo, en caracteres legibles e indelebles.

Fabricacién: operaciones involucradas en la producciéon de un medicamento
desde la recepcion de materiales hasta su liberacion como producto terminado.

Filtro Hepa: Filtro para aire de alta eficiencia con la capacidad de retener
99.99% de las particulas mayores de 0,3 um de diametro.

Formula magistral: Todo medicamento destinado a un paciente determinado,
preparado por el farmacéutico o bajo su direccidn, segun las normas técnicas
del arte farmaceéutico, a fin de cumplir expresamente una prescripcion
facultativa individualizada de las sustancias medicamentosas que incluye; este
sera dispensado en la farmacia, con la debida informacién al paciente, sin que
se requiera registro sanitario para su expendio.

Limpieza: Accion que consiste en quitar o eliminar la suciedad. Es la remocion
de material organico, inorganico o quimico; la limpieza por si misma no asegura
la remocion microbiana en su totalidad.

Materia prima: Especialidades medicinales, medicamentos y/o componentes
destinados para la preparacion de las M.N.P.

Material de embalaje: Cualquier material empleado para el empaque de las
MNPE.

Medicamento: es toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas.

Mezcla de Nutricion Parenteral terminada: Producto que ha cumplido con
todas las etapas de fabricacién incluyendo su embalaje final.
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Mezcla estéril: preparado por prescripcion médica a partir de especialidades
farmacéuticas estériles.

Prescripcién: orden suscrita por los profesionales legalmente autorizados, a fin
que uno o mas productos farmacéuticos especificados en aquella sean
dispensados.

Procedimiento: Conjunto de operaciones que deben ser realizadas,
precauciones que deben ser adoptadas o medidas que deben ser aplicadas
directa o indirectamente en relacion con la preparacion de un producto.

Recién nacido A-termino: Todo recién nacido que nace entre las 37 y 42
semanas de gestacién

Recién nacido pre-termino: También llamado recién nacido prematuro. Es
todo aquel recién nacido cuya edad gestacional calculada a partir del primer dia
del dltimo periodo menstrual es menor de 37 semanas completas.

Registros: Documentos escritos que proveen la historia de cada producto y
que acreditan la ejecucion de procedimientos o acciones relacionadas con su
preparacion y destino.
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Sitios para colocar
vias centrales

Sitios para colocar
vias intravenosas

Figura N° 1. Accesos venosos periféricos en pacientes lactantes y recién nacidos

1: Cefalica accesoria
2: Basilica

3: Arco dorsal

4: Safena

5: femoral

6: Basilica

7: Cubital

8: Cefalica

Figura N° 2. Nombre de los accesos venosos periféricos en pacientes lactantes

Tomado del Consejo Espafiol de Nutricion Parenteral Pediatrico pag. 17
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Figura N° 3.  Acceso venoso central para Nutricion parenteral en lactante y

recién nacido

Orificio cutaneo de entraa en el térax del
Catéter Venoso Central (CVC) tipo
Broviak

Catéter venoso central bien colocado,
visto en la radiografia de térax.

Kt

=

er venoso

.

Ap(’)sit de salida del catéter
central

Bomba de infusion volumétrica
programable de nutricion.

Tomado de http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1245178919702005



http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1245178919702005

ANEXO N° 2

CUADROS



Cuadro N°1. Recopilacion de informacion
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de indicaciones de Nutricién

Parenteral en pacientes Neonatos y Pediatricos

INDICACIONES EN NEONATOS

INDICACIONES EN PEDIATRIA

Recién nacidos prematuros de bajo peso
y de muy bajo peso al nacimiento.
Enterocolitis necrotizante.

Defectos gastrointestinales congénitos:
gastrosquisis, atresia intestinal, atresia
esofagica.

lleostomia de alto gasto.

Enfermedad de Hirschprung.
Enfermedad de membrana hialina.
Defectos pulmonares congénitos: hernia
diafragmatica, quilotérax.

Asfixia perinatal.

Hemorragia intraventricular.

Neonato postquirdrgico.

Ductus arterioso persistente.

Postquirdrgico gastrointestinal (reseccién
intestinal, ileostomia, reseccion de
tumores, cierre de ileostomia/colostomia,
reemplazo esofagico con colon, trasplante
hepatico, trasplante intestinal, entre otros.
Obstruccion intestinal.

Fistulas gastrointestinal (biliares,
enterocutaneas, etc.)

Isquemia intestinal del lactante.

Diarrea crénica-sindrome de mala
absorcion.

Sindrome de intestino corto.
Enfermedades inflamatorias del intestino.
Pancreatitis aguda moderada, severa,
necrohemorragica.

Estados hipermetabolicos: trauma
abdominal abierto y cerrado, trauma
craneo-encefalico, quemaduras de piel/
vias respiratorias/esofagicas, criticamente
enfermos, entre otros.

Pacientes desnutridos que seran
sometidos a cirugias abdominales.

Aporte por nutricién enteral insuficiente
durante 5 dias.

Pacientes oncoldgicos, en radioterapia o
guimioterapia con poca tolerancia a la via
oral e imposibilidad de dar un apoyo
nutricional.

Modificado de Manual Practico de Nutricidon Parenteral en Pediatria 2002




Cuadro N° 2. Porcentaje de estrés segun condicion y patologia

1.

Fiebre: por grado centigrado sobre 37°C aumentar un 12 % de

requerimientos necesarios.

Cirugia programada: aumentar un 15%.

Cirugia mayor: aumentar un 25%.

Trauma moderado a severo: aumentar un 30%.

Sepsis: aumentar un 50%.

o o A w| N

Quemadura severas : aumentar un 75 a un 100%
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Cuadro N° 3. Medicamentos compatibles con soluciones de NP sin lipidos

administrados en “Y” durante 24 horas.

Compatibles

—  Cloranfenicol
—  Eritromicina
— Vancomicina
— Isoproterenol
— Digoxina
— Lidocaina
— Ceftriaxona

— Vancomicina
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Cuadro N°4. Compatibilidad de medicamentos con nutricion parenteral sin lipidos

(como un aditivo de la mezcla)

Compatibilidades

Incompatibles

Aminofilina
Ampicilina
Gluconato de calcio
Cefazolina
Cefotaxime
Ceftazidime
Ceftriaxona
Cefuroxime
Cimetidina
Clindamicina
Furosemida
Gentamicina
Heparina

Hidrocortisona
Insulina
Sulfato de magnesio
Meperidina
Metoclopramida
Morfina*
Norepinefrina
Oxacilina
Penicilina G
Piperacilina
Ranitidina
Ticarcilina
Tobramicina*

Netilmicina*

Anfotericina B
Aciclovir
Ganciclovir
Metronidazol
Trimetroprim sulfa
Indometacina
Bicarbonato de sodio

Dosis adicionales de gluconato

de calcio y sulfato de
Magnesio
Fenitoina
Diazepam

*Podria precipitar en presencia de heparina (dependiendo de la concentracion).

Concentraciones de heparina de 0.5-1.0 unidades/ml Parecen ser compatibles

con concentraciones

de Morfina de

menos de 5

mg/mi

Tobramicina/Netilmicina en concentraciones de menos de 2 mg/ml.

y

La albumina puede estar incluida en la solucién de nutricién parenteral, siempre

y cuando la mezcla no contenga lipidos o se administre una cantidad menor de

20 gramos de albumina por litro de solucién.




(como un aditivo de la mezcla)

Incompatibles
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Cuadro N°5. Compatibilidad de medicamentos con Nutricion Parenteral con lipidos

Compatibles

Amiofilina
Cloranfenicol
Cimetidina
Difenhidramina
Heparina
Hidrocortisona
Bicarbonato de sodio

Fenitoina

Cuadro N°6. Compatibilidad de medicamentos con nutricion parenteral con lipidos

administrados en “Y”
Compatibles Incompatibles
Eritromicina
Furosemida
Ampicilina Gentamicina
Cefazolina Isoproter,enol
Cefotaxima L|doca|na_
Cefoxitina Metoclopramida
Ceftazidima Mezloc;lllna
Cefuroxime Mo.rfma.
Clindamicina Noreplqgfr|na
oo penicina G
Dopamina . 18
Piperacilina
Ranitidina
Tobramicina
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TABLA N° 10 REQUERIMIENTOS DE VITAMINAS



Tabla N° 10. Requerimientos de Vitaminas
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RNAT Nifios
Vitaminas RNPT Dosis/Kg/dia
Dosis diaria Dosis diaria
Liposolubles
A un 700-1500 2300 2300
D (S]] 40-160 400 400
E (U1 35 7 7
K (Ul 0.3 0.2 0.2
Hidrosolubles
C (mg) 15-25 80 80
B, (mg) 0.2-0.35 1.2 1.2
B, (mg) 0.15-0.2 1.4 1.4
Bs (mg) 0.15-0.2 1 1
Niacina (mg) 4-6-8 17 17
Pantotenico (mg) 1-2 5 5
Biotina (mcg) 8 20 20
Félico (mcg) 56 140 140
B1, (mcg) 0.3 1 1




ANEXO N°4

Responsabilidades del Profesional Quimico-Farmacéutico que labora

en el area de preparacion de Mezclas de Nutriciéon Parenteral.
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Participar activamente en el disefio o redisefio del area de fabricacion de
MNP, asi como también de supervisar su aplicacion.

Desarrollar el manual de calidad de procedimientos o instructivos del
area.

Establecer un sistema de aseguramiento de la Calidad, que garantice la
seguridad, estabilidad, compatibilidad y composicion adecuada de las
formulas parenterales empleadas en la asistencia nutricional.

Participar activamente junto a los profesionales que componen el equipo
de soporte nutricional que define el tratamiento de cada paciente.

Aportar el apoyo técnico en la seleccion de nutrientes, medicamentos y
materiales necesarios para la elaboraciéon de la nutricién parenteral.
Validar y supervisar los registros de elaboracion.

Mantener actualizadas las estadisticas.

Contribuir a la gestion de programacién o compras de medicamentos e
insumos y definir un stock critico de los nutrientes, medicamentos y
materiales necesarios para la elaboracion de la NP.

Manejar stock a través de un programa computacional.

10.Interpretar las prescripciones médicas en cuanto a medicamentos

prescriptos y dosis de acuerdo a la receta médica.

11.Revisar, evaluar y validar diariamente todas las prescripciones de NP.

12.Adecuar las prescripciones en caso de bolsas pre llenadas.

13.Preparar las NP.

14.Confeccionar el rotulado de las NP a preparar.

15. Determinar las condiciones de eliminacion de residuos corto punzantes.

16.Realizar el etiquetado, envasado y almacenamiento de las NP.

17.Elaborar y difundir los procedimientos sobre preparacion, conservacion,

almacenamiento y dispensacion de las NP.
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18.Elaborar y mantener actualizados los registros involucrados en las
distintas etapas del proceso de elaboracion de NP, asegurando la
trazabilidad de estos.

19.Asesorar a las enfermeras en los cuidados de almacenamiento y
administracion de las NP.

20.Garantizar que las preparaciones de MNP se realicen siguiendo las
normas y procedimientos relativos a: limpieza y desinfeccion de las
distintas areas, empleo de técnicas asépticas, uso de las areas y CFL,
elaboracién de unidades nutrientes (incorporacién de aditivos y secuencia
de adicion de los componentes), evaluacion del producto terminado.

21.Mantener el perfil farmacoterapéutico de cada paciente con NP.

22.Confeccionar el perfil del profesional que va a trabajar en el area de
preparacién de MNP.

23.Evaluar, disefiar y desarrollar programas de capacitacion y formacion
anual para el personal profesional, que trabajan en el area de preparacion
de MNP.

24. Actuar rigiéndose por los principios generales que establece el codigo de
ética farmacéutico, adaptados a la asistencia nutricional farmacéutica.
25.Velar por disponer del aporte presupuestario que permite asegurar el
mantenimiento del equipamiento, modernizacion o actualizacion de
técnicas, elementos de proteccién y limpieza, insumos basicos de

controles de calidad, servicios y sueldos del personal de la unidad.

NOTA: El farmaceéutico responde por la manipulacion y dispensacion de
productos estériles con la identificacion correcta de los componentes de la
formula, libre de contaminantes fisicos y quimicos, ademas de la
compatibilidad, estabilidad, y esterilidad y hasta la dispensaciéon en los
embalajes finales, etiquetados apropiadamente y con precision hasta el

ultimo usuario.



Anexo N° 5

Formato de los Procedimientos Internos de Operacion
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Cuadro N° 7. Formato de Procedimientos Internos de Operacion

Cédigo

e PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION Fecha:

Version:

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS

BENAN BLOOM Nombre del procedimiento Pag.:

lde?2

Unidad administrativa: Area responsable:

INDICE

Objetivo
Alcance
Responsabilidad de aplicacion

Definiciones

a > 0w b PE

. Descripcion
5.1 Material y equipo
5.2 Procedimiento de operacion
5.3 Controles en proceso

6. Registros

7. Anexos

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Cuadro N° 7. Continuaciéon Formato de Procedimiento Internos de Operacion.

Cdédigo
V) PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE OPERACION
® Qe 4 Fecha:
t Version:
HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAIAN BLOON Nombre del procedimiento Pag.:
2de2
Unidad administrativa: Area responsable:
5.2 Procedimiento de operacién
Responsable Paso Actividad
5.3 Controles en proceso
Responsable N° Actividad
6. Registro
7. Anexo
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
NOMBRE
FIRMA

FECHA




Anexo N° 6

Tabla N° 19. Guia de observacion no participativa (Lista de
chequeo)
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%‘
K
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR i
HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA BERRSS B

GUIA DE OBSERVACION NO PARTICIPATIVA (LISTA DE CHEQUEO)

Objetivo: Evaluar las condiciones fisicas de preparacion, el equipo,
medicamentos y materiales, personal, elementos de proteccion, limpieza,

proceso de elaboracion, almacenamiento y dispensacion.

Tabla N° 19. Guia de observacién no participativa (Lista de chequeo)

RESULTADOS

N CONDICIONES DE: AREA FISICA S TNO OBSERVACIONES

El area de preparacion esta debidamente
identificada.

El 4rea de preparacibn es de acceso

restringido.
Existe area gris y area blanca.

4 Existen exclusas para el vestuario en la
entrada.

5 Las superficies interiores del area de

preparacién cuentan con acabados sanitarios.

6 El éarea de preparacion de mezclas
Parenterales esté:

e. Correctamente sellada
f. El aire de entrada es filtrado (mediante
filtros HEPA)

g. Presién positiva.

h. Elflujo es unidireccional.
Existe un area de recepcion, almacenamiento
7 y distribucién que garantice la conservacion de
los medicamentos e insumos.

Los ductos de ventilacion, lineas de energia
8 eléctrica y otros servicios inherentes al area de
preparacién deben encontrarse ocultas.




Tabla N° 19. (Continuacion)

iluminadas,
de aire,

Las areas estan debidamente
ventilada, cuenta con control
temperatura y humedad.

10

Cuentan con un sistema de ventilacion y
extraccion de aire, disefiados de tal forma que
no permitan el ingreso y salida de
contaminantes.

11

Las lamparas de las areas de preparacion
deben estar disefiadas y construidas de tal
forma que eviten la acumulacién de polvo y
permitan su limpieza.

12

Existe un area especifica para efectuar las
operaciones de acondicionamiento, que facilite
el flujo de personal, materiales y productos.

13

El area 2cuanta como minimo con un espacio
de50m

EQUIPAMIENTO

El area gris cuenta con el siguiente equipo:

g. Estantes para almacenar ropa de
circulacién interna

r. Repisa o closet para guardar la ropa de
calle o externa

s. Dispensador con

alcohol gel).

Desinfectante (ej.

t. Lavamanos, accionado por pies o codos

El area de Acondicionamiento y lavado cuenta
con el siguiente equipo:

h. Estante de facil limpieza, bordes
redondeados para el almacenamiento de
medicamentos, insumos, y paquetes de
ropa estéril.

i. Lavamanos con agua corriente, grifo de
codo, pedal o haz eléctrico, de acero
inoxidable, especialmente resistente a la
desinfeccién, que permita un cémodo y
correcto lavado de manos quirdrgico.

j- Dispensador de Antiséptico

k. Lavadero de uso exclusivo para el
lavado de material, con dos cubetas
amplias con espacio suficiente para este
efecto.

I.  Equipo automatico de secado de manos
o compresas desechables esterilizadas,
gue no desprendan particulas.
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m. Mesones de facil limpieza de superficie
no porosa, lisas y bordes redondeados.

n. Sistema de intercomunicacién con las
otras dependencias

El area de Vestuario estéril cuenta con lo
siguiente:

c. Repisas necesarias para apoyar los
paquetes con la ropa estéril que el
personal requiere usar para su ingreso al
area de preparacion. Estas repisas
deben ser lisas, sin aristas y de bordes
redondeados.

d. Dispensador con Desinfectante.

El area de Preparaciébn cuenta con los
siguientes equipos:

e. CFL Horizontal clase Il, tipo A, ubicada
de tal forma respecto de los filtros HEPA
de inyeccion de aire en el techo , que
permita un flujo de aire adecuado, con
generacion minima de turbulencias para
obtener un barrido del aire dentro de la
sala lo mas unidireccional posible.

f. Mesones de superficies superior e
inferior lisas con bordes redondeados de
facil limpieza.

g. Carro de Acero Inoxidable de facil
limpieza y resistencia a los
desinfectantes.

h. Equipo de llenado automético con
sensibilidad definida segun el volumen a
preparar.

Cuenta el area de preparacién con material
biomédico descartable.

Tiene el area de preparacion Bolsas o
contenedores para desecho.

Se le da mantenimiento a la cabina de flujo
laminar.

Refrigerador cientifico con control y registro
continto de temperatura.

La unidad centralizada cuenta con éarea de
control de calidad.
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La oficina de la unidad centralizada debe
contar como mismo con los siguientes
equipos:

j.  Computador con el software
correspondiente, ubicado de
preferencia en el area de
acondicionamiento (sistema
automatizado)

k. Computadores

|.  Escritorios

m. Impresoras

n. Sistema de registro manual o
automatizado

0. Sillas ergonémicas

p. Sistema de comunicacién externa
(teléfonos, fax e internet)

g. Sistema de comunicacion hacia el
area de preparacién

r. Estante para registros.

MEDICAMENTO/INSUMOS Y MATERIALES

Los medicamentos y/o nutrientes que se
utilizan en el area contienen los siguientes
requisitos:

a. Registro vigente en el Pais.

b. Ser acordes a las preparaciones a realizar
(Nutrientes, Vehiculos y aditivos).

c. El proveedor garantiza la esterilidad de los
productos.

Se verifica que los insumos utilizados en la
elaboracién tengan la identidad y la calidad
correcta utilizando la informacion provista en el
rotulado del producto.

Se cuenta con certificados de analisis por
parte del proveedor.

Se cuenta con certificados de analisis por
parte del proveedor.

El almacenamiento y acondicionamiento de los
insumos es el adecuado.

El area de preparacion cuenta con una ficha
técnica de cada medicamento y/o nutriente en
uso.
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El area cuenta con los siguientes materiales
estériles:

d. Desechables.

— Agujas de distintos calibres

— Jeringas de varias capacidades con
envoltorios de plastico para facil
desinfeccion.

— Tapas de jeringas.

— Comprensas absorbentes resistentes,
gue no desprendan particulas.

— Filtros para retencion de particulas de
45- 50 micras

— Campos estériles dobles con capacidad
absorbente, que no desprendan
particulas.

— Bolsas EVA o de calidad superior para
preparacion de NP, con envoltorios
preferentemente  de  plastico que
permitan una fécil desinfeccion, y sus
respectivos equipos de infusion.

— Filtros en linea para retencion de
particulas de 1,2 micras (opcional)

— Bolsas plasticas de diferentes tamarfos
de acuerdo a las necesidades.

— Bolsas Fotoprotectoras

— Accesorios requeridos para el uso de
sistemas automatizados, cuando
corresponda.

e. No desechables.

— Tijeras de material inoxidable.

— Pinzas de acero inoxidable.

— Bandejas u otros recipientes para
recoger desechos dentro de la cabina.

— Dispensador antiséptico.

— Soporte para matraces de suero, si es
necesario.

f.  Material no estéril sanitizado. (fuera de la
CFL)

— Recipientes de seguridad para eliminar
material corto-punzante.

— Etiquetas
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;Se lavan y desinfectan los envases de
medicamentos y/o nutrientes (aditivos) antes
de ingresar al area de preparacion?

;Se lavan y desinfectan los materiales
desechables y no desechables con solucién
jabonosa y se enjuagan con una solucion
alcoholica al 70%7?

10

sSon los recipientes y equipo a utilizar
construidos con materiales resistentes a los
procesos de lavado y desinfeccion?

ELEMENTO DE PROTECCION.

¢El personal que ingresa al area de
preparacion cuenta con los siguientes
elementos de proteccion?

g. Ropa de circulacién que no desprenda
particulas.

h. Bata desechable estérii de mangas
largas y pufos cefiidos elasticas, que
no desprenda particulas.

i. Gorro desechable o escafandra

j. Calzado de circulacion exclusivo o
cubre calzado.

k. Guantes estériles desechables, libres
de polvo, de un grosor entre 0.2 — 0.4
mm uniforme, bajos en alérgenos,
resistentes al estiramiento y seguros
al ajustarlo a la mufieca.

I. Gafas protectoras de seguridad
(opcional)

PERSONAL.

¢ El personal responsable de la preparacion de
las MNP es Licenciado en Quimica Farmacia?

¢El personal asignado a la preparacion de
MNP estd debidamente capacitado sobre los
conceptos tedricos y habilidades préacticas
sobre las técnicas asépticas?

¢, Cumplen los uniformes con las siguientes
caracteristicas?

a. Cubrir toda la superficie del cuerpo
(incluyendo pies y cabeza)

b. Son confortables.

c. Esterilizables por autoclave (no deben
desprender particulas)

¢ Se utiliza el uniforme previamente
esterilizado cada vez que se ingresa al area
aséptica de preparacion?

¢El personal antes de entrar al area aséptica
retira sus joyas y cosméticos?
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¢ El personal realiza los siguientes tipos de

6 lavado?

c. Lavado superficial con jabén
desinfectante.

d. Lavado y escobillado de ufias con
jabon antiséptico.

ELABORACION

¢La preparacion de las MNP es
automatizada?

¢La preparacion se realizarse con técnica

sola metodologia de preparacion?

de la CFL?

;Se utilizan bolsas EVA para evitar

aséptica que asegura la esterilidad de la NP?
¢ Todo el personal que prepara MNP sigue una

¢ El equipo automatizado se encuentra dentro

5 migracién de plastificantes a la emulsion y

asegurar la baja permeabilidad al oxigeno?

6 diferentes micronutrientes?

7 ¢, Se homogeniza la MNP mediante la doble
inversion?
cUna vez finalizada la MNP es rotulada,

8 envasada en bolsas fotoprotectoras
ademas, en bolsas selladas para
transporte?

ROTULACION

1 ¢La elaboracion de la etigueta se hace de
manera informatizada?

2 ¢ El material con que se elabora la etiqueta es

facil de descontaminar (Termolaminado)

3 El etiquetado se realiza en el area Gris.

4 La etiqueta debe contener:

a. ldentificacién del producto

¢ Se rotulas las jeringas para la adicion de los

b. Numero de receta que identifica

cadigo de trazabilidad)

nutricion (ndmero de preparacién o

destinada (nombre, ndmero

cama)

c. Identificacion del paciente al que esta

expediente,  servicio clinico, sala y

d. Nombre del médico prescriptor
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u. Fechay hora de preparacion

v. Via de administracion

w. Composicién cuali- cuantitativa: nombre y
cantidad de el o los medicamentos y/o
nutrientes adicionados a la nutricion,
expresados en gramos los
macronutrientes; gramos, miligramos o
miliequivalestes los micronutrientes,
cuando corresponda.

X. Volumen total de la formula

Osmolaridad en miliosmoles por litro.

<

z. Calorias totales

aa. Velocidad de infusién en gotas/min o en
mL/hora, calculado segun el tiempo de
administracion.

bb. Condiciones de conservacion: requisitos
del almacenamiento y  transporte
(temperatura, luz)

cc. ldentificacién del profesional responsable
de la preparacién

dd. Periodo de vida dutil: tiempo total si se
administrara por menos de 24 horas, de lo
contrario, si no se registra, se entendera
que el tiempo de administracion sera por
24 horas.

ee. Condicién de esterilidad: Producto estéril.

ff. Observaciones o advertencias, si es
necesario

CONTROL DE CALIDAD

¢, Se realizan andlisis de esterilidad al producto
terminado?

.Se realizan muestreos de los diferentes
2 | materiales e insumos para comprobar su
esterilidad?

¢, Se asegura que con un analisis microbioldgico
3 | la desinfeccién de las diferentes areas de
preparacion y se asegura un area biolimpia?

¢Durante el proceso se revisan todas las
O0rdenes y envases de ingredientes para
4 | asegurar que la identidad y cantidad de los
ingredientes incorporados en la preparacion
magistral fueron los correctos?

¢Los insumos desechables tales como jeringas,
agujas, filtros, gasa, sistemas cerrados de
extraccion entre otros, deben eliminarse
después del primer uso?
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,Se realizan los siguientes controles al
producto terminado, previo a su dispensacion?

e. Inspeccion visual para detectar
cambios de coloracion, asegurar
ausencia de particulas, cristalizacion,
precipitacion, separaciones de fases y
filtraciones del envase.

f. Control de PH

g. Control del rotulado

h. Control de integridad de la bolsa

DISPENSACION

Luego de la fabricacion las MNP son
almacenadas en refrigeracion.

La temperatura de almacenamiento oscila
entre los 2°C y 8°C

Las bolsas de NP son protegidas de factores
ambientales tales como la luz, el oxigeno, etc.

A la hora de la dispensacion se sigue
manteniendo la cadena de frio.

Se verifica que la temperatura de la cadena
frio se mantenga en el rango de 2 a 8 °C.

.Se verifica junto a la enfermera la
composicién  cuantitativa  del  producto
terminado segun la prescripcién médica?

Verifica el responsable de la dispensacién que
la MNP sea almacenada en el lugar adecuado
para que siga manteniendo la cadena de frio.
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Tabulador de conteo de colonias.



Tabla N° 33. Tabulador para recuento de colonias para tipo de muestreo ambiental

Fecha y hora de analisis

. N° de Punto de N° de Resultado (UFC) y Hongos y
Area placa muestreo muestra Aislamiento Levaduras — :
Inicio Fin
Hongo Bacteria Hongo | Bacteria

Area

Gris

Area
blanca

Observacion directa:

Diagndstico:




Departamento de Bacteriologia. Licenciada Responsable: Ana Carolina Lopez Vega.

Firmay sello:
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Resultado de la temperaturay Humedad relativa del area de
Nutricion Parenteral



Tabla N° 21. Termohigrometro vwr modelo 35519-047; n/s 90931922

Zona de medicién

Fecha

Hora

Valor de lectura

Temperatura | Humedad %

Analista

Testigo de la medicion

O || WIN|F

Promedios

Tabla N° 22.Termohigrometro Fisher Scientific modelo 06-662-4; s/n 91008014

Ubicacién de la mediciéon

Fecha

Hora

Valor de lectura

Temperatura | Humedad %

Analista

Testigo de la medicion

OO [WIN|F

Promedios
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Tabla N° 23. Tabulador de archivos.
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
TABULADOR DE ARCHIVOS

RESULTADOS

N° DOCUMENTOS DE AREA FISICA S| NO OBSERVACIONES

¢ Los documentos estan escritos en espafiol, en un medio que
1 asegure su legibilidad, empleando vocabulario sencillo,
indicando el tipo, naturaleza, propésito o uso del documento?

¢ La documentacion se conservar en forma tal que sea de facil y
rapido acceso?

¢ Los documentos destinados al registro de datos durante el
3 proceso estan disefiados con suficiente espacio para los datos
que habran de registrarse?

¢ Los registros de preparacion y distribucion de las mezclas, se
conservan por lo menos un afio a partir de su preparaciéon?

El establecimiento debe contar como minimo con los siguientes
documentos:

6 Licencia sanitaria expedida por el Ministerio de Salud
Organigrama del establecimiento, indicando los puestos clave y
el nombre de las personas que los ocupan.

DOCUMENTOS DEL PERSONAL

Examenes médicos pre ocupacionales y periédicos.

D

Registros de capacitacién y entrenamiento

Registros de competencia del operador

\Validacién del operador en técnica aséptica

Descripcién de las actividades

Registro de accidentes no conducentes a licencia.

N~N[o|oa| R~ W[N] P

Estadisticas de la carga laboral diarias y mensuales
INSTALACIONES Y FUNCIONAMIENTO

Los resultados de los analisis microbiolégicos de las areas y del
ambiente se mantienen por un periodo minimo de dos afios.

Existen registros de mantenimiento y certificaciones de areas vy
equipos.

Registros diarios de la presién diferencial de la cabina y de las
areas de trabajo.

4 Registros diarios la temperatura y humedad en las areas.




Registros diarios de la temperatura de los refrigeradores de NP.

Controles de producto terminado y de rotulacion diarios.

Registros de la fecha de limpieza sefalando la hora, el
detergente usado y quien lo realiza.

Registros del mantenimiento de equipos y salas

Registro de limpieza de areas, superficies y equipos

REGISTROS DE ELABORACION

¢ Existe planilla de elaboracién de NP?

¢ Existe manual de procedimientos de fabricacién validado v
actualizado?

¢, Se validan las prescripciones médicas?

¢ Hay estadisticas de la produccion diaria de las NP por paciente
Y por servicio, si corresponde?

¢ Existe un costo de produccién por NP?

¢ Existe registro de suspension de produccién, de devolucién de
NP y valorizacién de perdidas?

REGISTRO DE ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y
DISPENSACION:

¢ Hay registro de las Condiciones de almacenamiento de la NP?
(temperatura y humedad)

¢ Existe registro de Incidentes? (formato de notificacion)

¢ Existe registro de Entrega y dispensacion de las NP?

¢ Especifica condiciones de transporte y estado de conservacién
en caso de dispensacién para otro hospital?

Registros de condiciones de recepcion optima y/o no
conformidad de la NP

REGISTRO DE PACIENTES

Registro del seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes
con asistencia nutricional farmacéutica.

Duracién de la asistencia nutricional asociada al diagndstico por
paciente.

REGISTRO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Proveedor (certificado de analisis de calidad de cada lote de
medicamento e  insumo  recepcionado)Recepcién  de




medicamentos e insumos (fechas de vencimiento, lote,
laboratorio, entre otros)

Baja por vencimientos de medicamentos e insumos.

Registro de Controles de producto terminado

Monografia de cada medicamento por cada proveedor

Evaluacion y validacion de la receta

Se realiza control de etiquetado

N[ojJoa] AW DN

Intervenciones farmacéuticas en todas las etapas del proceso

oo

¢ Existe registro de Reclamos?

Recepcion de producto externalizado

10

Estadistica mensual de la cantidad y tipo de Nutricion

11

Parenteral individualizada por paciente y servicio.




Anexo N° 10

Cuestionario al Jefe de Farmacia del Hospital de Nifios
Benjamin Bloom



CUESTIONARIO AL JEFE DE FAMRACIAA DEL HOSPITAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

Objetivo: Determinar el grado de conocimiento sobre los diferentes procesos
de produccion y documentacion que el Jefe de Farmacia debe conocer acerca
de la elaboracion de Mezclas de Nutricion Parenteral.

1. ¢Cuando fue la ultima vez que fue actualizado, revisado y validado el
manual de procedimientos de Nutricion Parenteral? ¢Es obligatorio hacer
esto?

2. ¢COmo se prepara o auxilia el personal para asumir el rol de preparar las
Mezclas de Nutricion Parenteral?

3. ¢Coémo organiza o distribuye el personal para la rotacion en el area de
Nutricion Parenteral? Para esto, ¢ Con cuanto personal se cuenta?

4. ¢Cual es el tiempo que se le asigna al personal para desempeniar la labor
de preparar Mezclas de Nutricién Parenteral?

5. ¢Cbomo se garantiza la calidad del producto terminado?

6. ¢COmo se garantiza la cadena de Frio de las Mezclas de Nutricion
Parenteral que se dispensan a los otros hospitales?

7. ¢Se lleva un registro de las quejas? ¢Cuales son los problemas mas
frecuentes? Las puede tipificar.

8. ¢Existe un mantenimiento sistematico para el equipo? ¢Quién lo realiza y
cada cuanto?

9. ¢Se llevan controles de esterilidad en el area? ¢Cuéales son? y ¢cada
cuanto se realizan?

10. ¢ Quién capacita al personal y como se basa la capacitacion? ¢ Existe una
evidencia o respaldo que acredite o respalde la capacitacion?
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ENCUESTA A PERSONAL DE FARMACIA DEL HOSPITAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM QUE LABORAN EN LA UNIDAD DE MEZCLAS DE
NUTRICION PARENTERAL



ENCUESTA A PERSONAL DE FARMACIA DEL HOSPITAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM QUE LABORAN EN LA UNIDAD DE MEZCLAS DE
NUTRICION PARENTERAL.

Objetivo: Determinar el grado de conocimiento sobre los diferentes procesos
de produccion y documentacién que él Quimico Farmacéutico Responsable
debe conocer acerca de la elaboracion de Mezclas de Nutricion Parenteral.

1. ¢Cual es la produccion total por dia? ¢Y de qué depende la demanda de
produccién?

2. ¢Cual es el tiempo promedio de la produccién de una Nutricién Parenteral?

3. ¢Cuédl es el procedimiento que usted utiliza al momento de llenado de las
bolsas de Nutricién Parenteral?

4. ¢Como garantiza la calidad y estabilidad del producto terminado?

5. El manual de Procedimientos usted lo utiliza
a. Siempre
b. Casi siempre
c. Casinunca
d. No lo conozco

6. ¢Conoce las medidas de proteccion para ingresar al area de produccion?
Menciénelas. ¢ Las practica?

7. Su asignacion en el area de Nutricion Parenteral es permanente o por
periodos. Si es por periodos ¢ Por cuanto tiempo?

8. ¢Ha tenido a su cargo la preparacion de Recursos Humanos en el Area de
Nutricion Parenteral?

9. ¢Cudles son las Normas de conducta dentro del Area de produccion? ¢Las
practica?

10. ¢ Cada cuanto tiempo se realiza la rotacion o cambio de desinfectante para
las areas, el material y lavado de manos?
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Formato para la prescripcion Médica.
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HOSPITAL NACIONAL DE NINOS

BENJAMIN BLOOM

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM
SERVICIO DE FARMACIA

INDICACION PARA LA PREPARACION DE NUTRICION PARENTERAL NEONATAL

PEDIATRICA

PACIENTE: CUNA:

EXPEDINTE: EDAD: PESO:

FECHA: SERVICIO:

INDICACION MEDICA ADITIVOS
MVI PEDIATRICO c.C.

AMINOACIDOS ( %) g/Kg c.c. ELEMENTOS TRAZA c.c.
DEXTROSA ( %) 0/Kg c.C. INSULINAR 6 L Ul
ACIDOS GRASOS ( %) g/Kg c.c. HEPARINA SODICA Ul
AGUA DESTILADA ( %) g/Kg c.c. OTROS
ELECTROLICTOS
CLORURO DE SODIO 20% meq/Kg. c.C. TOTAL c.c.
CLORURO DE POTASIO 2meg/mL meqg/Kg. c.c. | VELOCIDAD DE INFUSION
SULFATO DE MAGNESIO 50% meq/Kg. c.c. c.c/h

USO EXCLUSIVO DE FARMACIA

Ajustes en caso de incompatibilidad

Agua destilada c.c. Sulfato de magnésico

mg/Kg, Gluconato de calcio

mg/Kg

PRESENTACIONES

Cloruro de sodio 20% (3.42 meg/mL)
Cloruro de potasio 2 meg/mL
Sulfato de magnesio 50% (500mg/mL)

AUTORIZACION DE INICIO

Gluconato de calcio 105 (100 mg/mL)
Heparina sddica de 500 Ul/mL
Insulina R 6L 100 Ul/mL
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Modelo de la etiqueta.



e D% 16894-13

Location: HOSPITAL SAN RAFAEL (GEM 1 )

Order # TPN18462 Dosing Weight: 0.670 Kg

Physician: P

Bag ID # 0001 Delivery Time: 5/04/13

"fgie 2-4 mLshr Ulaes 58-S mL 72558 24-0 hrs

*** CENTRAL LINE ADMINISTRATION ONLY ***

AMINOACIDOS : - 3.00 gm/Kg - - -~ 3.00 gm/Kg
DEXTROSA 8 .00 gnv/Kg - - 800 gm/Kg

ACIDOS GRASOS - - - - - 3.00 gm/Kg = 3.00 gm/Kg

4 4 gm/later Total Aming

re e

Additives Per Day

CLORURO DE SODIC 2 3.00 mEg/Kg 3.00 mEg/Kg
CLORURO DE POTASIO 2.00 mEqg/Kg 2.00 mEqg/Kg
SULFATO DE MAGNESI - - 50.00 mg/Kg - - - 50 00 mg/Kg
GLUCONATO DE CALCI 20000 mg/Kg -~ - - - 20000 mg/Kg
M V.I. PEDIATRICO 1.00 mL - - - 1.49 mL/Kg
OLIGOELEMENTOS - - - - - 8.50 mL - - - -~ - 0.75 mL/Kg

Aluminum Content: 5.8 mcg/Kg

Estabilidad de la mezcla 24 horas a temperatura ambiente. 48 horas en refrigeracion

Order Volume: 58.5 mL Compounded: 88 mL Ovwverfill: 30 mL
Prepared by At
Solution Expires 5/05/13 8:16 AM Hung By at

Figura N° 15. Modelo de las etiquetas del area de preparacion de Mezclas de
Nutricion Parenteral (Etiqueta de trabajo).




 rationy . D#16894-13

. Location: HOSPITAL SAN'RAFAEL (GEM 1)

Order # TPN18462 Dosing Weight: 0.670 Kg
 Physician:
Bag ID # 0001 Delivery Time: 5/04/13
5§8.5 mL at 2.4 mL/hr will run for 24.0 hrs
__Base Component =~ Conc. __ OrderDose =~ Prep. mL
AMINCACIDOS 6% - - — - - - 60% 2 00 gramsig &8 2-0RG 50:7
DEXTROGA S0% — - — — — — — 500 % 8 00 grams/i<g B 5-GRY 16 2
ACIDOS GRASOS 20% — - — — 200 % Z 00 grams/i<g 8 1-RED 15.3
. Addive = Conc/mL = OrderDose = Prep. mL
SLORURO DE SODHO ! 3 420 mEq 3 00 mEa/Kg a mManual a 3%
TLORURO DE POTASIC - 2000 mEg a Menual 10
FATO DE MAGINES 3 500 0G0 m 50 20 mg/iig O Manuai 110
LUCCNATC DE CALCIO 1G0 100 002 mg 293 92 mgf<g 0O Manual 20
MV PEDIATRICO — — — — — — 4.000 mL 100 mL a Manual 1.5
ELEMENTOS TRAZA - - — - — - 1 0C0 mi S50 Ml O Manual 0976
Order Volume: 58.5 mL Compounded Volume: 88 .5 mL
30.0 mL overfill volume Use Empty 500 mL Final Bag
Net Contents Wgt: 92 gm Estimated Final Container Total Wagt: 117 gm
Base Components: 86 gm
Additives: 6.7 gm Cost: $25.03 Osmolarity: 976 mOsm/L
Compounded by ~ManualAddsby =~ Checked by 2B

Figura N° 15. Etiqueta para identificacién de producto terminado




Patient ID #: 16894-13

Patient Name:

Order # TPN18462

Nutritional Content Per Day

Nitrogen - - - - - 046 gm/Kg - - - - -
Protein - - - - - - 12.00 Kcal/lKg - -
Dextrose - - - - 27.15 Kcal/Kg - - -
Lipigd ——---—- 2876 KcallKg —— - -
Jotal —~—~---— 6791 Kealllkg - — -

Non-Protein - - - £§5.91 Kcal/lKg - - -

This solution contains Aluminum: 5 8 mcg/Kg

Electrolyte Totals Per Day

Bag #: 0001

N %Total %NPC
0.46 gm/Kg
12.00 KcallKg - - - - - 18%
2715 Kcallkg ------ 40% 4%
28 6 Keallkg -----—- 42% B51%
6791 Keallkg ——— — - 100%
Bhglikeallikg -~ — — - 100%

{Net Aluminum Content: 3.9 rmcg)

Na+ ----325 mEa/Kg

K+ - ---- 2.00 mEg/Kg

Ca++ - - 0.93 mEg/Kg

Mg++ - -- 0.41 mEg/Kg

Cl= ———= 515 mEg/Kg

PO4= - -- 0.23 mmol/Kg

AC- === 272 mEGIKg

CL:AC Ratio: 1.9:1
Nutritional Ratios S
Total Kcals / Nitrogen - - ~------- - - - - 146.05
Protein Kcals / Nitrogen - - - - - - - 25.81
Noin-Protein Kcals / Nitrogen - - - - - - - - 120.24
Protein Kcals / Non-Protein Kcals - - - - - - - 0.21
Lipid Kcals / Total Kcals - - - - 0.42

Dosing Weight: 0.670 Kg
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Figura N° 15. Etiqueta para Control de Calidad




