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RESUMEN

Mediante este trabajo, se realizé un estudio de factibilidad que incluye los
aspectos administrativos, operativos, técnicos y financieros en términos de inversion
para un nuevo disefio y equipamiento de las instalaciones de la Unidad Centralizada
de Mezclas Intravenosas del Departamento de Farmacia de la UNOP contemplando
las directrices establecidas por la normativa vigente para la preparacion de

componentes estériles.

Este estudio contiene y el plano de propuesta del disefio, las especificaciones
técnicas de cada area, una propuesta de organigramay un mapa de procesos para
la implementacion del disefio. Para finalizar, se realiz6 un estudio para evaluar el

costo de inversion inicial.

Se recomienda con la implementacion de la propuesta presentada, realizar un
estudio profundo para la definiciébn del procedimiento de limpieza, desinfeccion y

recoleccién de desechos dentro del area de preparacion.



ABSTRACT

Through this work, a feasibility study was carried out which covers the
administrative, operational, technical and financial aspects in terms of investment for
a new design and equipment of the facilities of the Centralized Intravenous Mixes
Unit of the Pharmacy Department of UNOP. The process took into considering the
guidelines established by the current regulations for the preparation of sterile

components.

This study comprises the design proposal plan, the technical specifications of
each area, a proposal for an organizational chart and a process map for the
implementation of the design. Finally, an analysis was performed to evaluate the

initial investment cost.

With the implementation of the presented proposal, it is recommended to carry
out an in-depth study for the definition of the cleaning, disinfection and waste

collection procedure within the preparation area.

xi



INTRODUCCION

La Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica (UNOP) esta integrada por la
Fundacién Ayadame a Vivir y el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
tiene como vision brindar servicios médicos para diagndéstico y tratamiento integral
a todos los nifios y nifias con cancer sin distincion de credo, afiliacion, politica, etnia

0 capacidad de pago.

Para el afio 2017, el proyecto “Salvando nifios con cancer” atendié a mas de
dos mil nifios, nifias y jovenes, se aplicaron mas de 70 mil quimioterapias, se
atendieron alrededor de 150 pacientes diariamente en la consulta externa, se
incrementado la tasa de sobrevivencia en algunos tipos de cancer del 28% al 70%

y se ha disminuido la tasa de abandono de los tratamientos de 4.2% a 2.5%.

El Departamento de Farmacia de UNOP a través del sistema de distribucion
de medicamentos por dosis unitaria (unidosis), controla y dispensa a cada paciente
la dosis prescrita por el médico con intervencion previa del quimico farmaceéutico
para 24 horas. La centralizacion de la preparacién de medicamentos, nutriciones y
soluciones parenterales en el Departamento de Farmacia garantiza una mayor
seguridad para el trabajador y para el medio ambiente, mejora la calidad en cuanto

a la preparacion del producto y minimiza los riesgos para los pacientes.

Sin embargo, la practica actual y las instalaciones del Departamento de
Farmacia para la preparacion de dosis unitarias no garantizan completamente la
inocuidad de los preparados estériles, por lo que existe riesgo potencial de
contaminacion de dichos preparados, lo que disminuye la seguridad de los

pacientes, del medio ambiente y del personal responsable de la preparacion.

Mediante el presente trabajo, se pretende presentar un estudio de factibilidad
para un nuevo disefio y equipamiento de las instalaciones de la Unidad Centralizada
de Mezclas Intravenosas del Departamento de Farmacia de la UNOP contemplando
las directrices establecidas por la normativa vigente para la preparacion de

componentes estériles.



I. MARCO CONCEPTUAL

A. Antecedentes del problema

La preparacion de mezclas estériles segun los productos farmacéuticos
comerciales en los hospitales llamado sistema de unidosis, es una practica cada
vez mas utilizada a nivel internacional y nacional, debido a los beneficios obtenidos
para la seguridad de los pacientes, la calidad de los preparados y el manejo de los

medicamentos dentro del hospital.

Es asi como entidades de reconocido prestigio a nivel internacional, dentro
de las cuales se encuentra la USP, han desarrollado lineamientos integrales en la
preparacion de mezclas estériles de medicamentos dentro de los hospitales para
asegurar la calidad e inocuidad de los mismos, asi como la seguridad del personal

gue los prepara.

Las instalaciones y la practica actual para la preparacion de mezclas estériles
del sistema de dosis unitaria en el Departamento de Farmacia de la UNOP no toma
en consideracion todos los lineamientos necesarios para garantizar la inocuidad de

los mismos.

Las condiciones actuales pueden presentar un riego tanto de contaminacion
ambiental como aun mas gravemente de contaminacion microbiolégica de los
medicamentos preparados. La contaminacion ambiental y microbiolégica pone en
riesgo la salud y seguridad tanto de los pacientes como de los trabajadores

responsables de la preparacion.

Actualmente el Centro de Mezclas del Departamento de Farmacia cuenta
para la preparacion de medicamentos unitarios con area de ingreso para que el
personal se coloque bata, mascarilla y cubre zapatos sin pasar por un espacio de
esclusa que proteja los ambientes destinados a la preparacion de componentes
estériles. También las areas de preparacion no son autocontenidas, lo que provoca
gue no exista segregacion de areas por tipo de productos, ni ventilacion adecuada

gue aseguren la proteccion de los ambientes de mayor riesgo. Por otro lado, por



falta de espacio el Centro de Mezclas cuenta con estanterias donde se colocan
todos los materiales para la preparacion de medicamentos sin estar fuera del area

de preparacion.

Finalmente vale mencionar que las instalaciones actuales del Centro de
Mezclas no permiten la clasificacion de las éareas para la preparacion de

componentes estériles con el fin de reducir las contaminaciones potenciales.

B. Justificacion

UNOP es un centro guatemalteco especializado en el tratamiento del cancer
pediatrico, con un enfoque multidisciplinario e integral. Brinda a los nifios, nifias y
adolescentes guatemaltecos que padecen de céancer, la oportunidad de luchar
dignamente esta enfermedad. Actualmente UNOP atiende al 50% de los nifios
guatemaltecos afectados por el cancer con un costo de tratamiento de Q450 mil en

promedio por nifo.

Los medicamentos utilizados en UNOP son, tanto de administracion
intravenosa (IV) como citostaticos, antibioticos, nutriciones parenterales y
soluciones de mantenimiento y de administraciéon oral (PO) como adecuaciones

pediatricas y fraccionamiento de comprimidos.

Actualmente UNOP utiliza el sistema de distribucion de medicamentos por
dosis unitaria para 24 horas con el fin de disminuir la probabilidad de errores en los
tratamientos de los pacientes. Es por esto que el Departamento de Farmacia es

responsable del manejo, preparacion y dispensacion de los medicamentos.

La seguridad de los pacientes usuarios de los preparados estériles, asi como
la del personal que los prepara, es una responsabilidad ineludible de la UNOP, por
lo que la implementacion de todos los lineamientos sobre las practicas adecuadas
para la preparacion de mezclas estériles de medicamentos puestas ya en operacion
en muchos hospitales con sistema de distribucion de dosis unitaria, es un

compromiso inmediato.



Para el correcto manejo de medicamentos, el Reglamento Guatemalteco
para el control sanitario de los medicamentos y productos afines (Acuerdo
Gubernativo 712-99) indica que la literatura de referencia sera la farmacopea.
Dentro de las cuales la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) tiene

preeminencia.

Es asi que, para la preparacién de los medicamentos en dosis unitaria, el
Departamento de Farmacia de la UNOP debe cumplir con los lineamientos o normas
indicadas por la USP para la preparacion de mezclas estériles capitulo <797>
Pharmaceutical Compounding-Sterile preparations, con el fin de asegurar la eficacia

del tratamiento y la seguridad de los pacientes y la seguridad del personal.

Por esta razon es de suma importancia priorizar el disefio del Centro de
mezclasy su estudio de factibilidad para garantizar la efectividad de los
medicamentos y la seguridad de los pacientes y de los técnicos responsables de las
preparaciones. Por lo que se debe contemplar los aspectos operativos, técnicos y

financieros para su correcta ejecucion.

La UNOP, al contar con un Centro de mezclas que cumpla con las
condiciones normadas para la preparacion de medicamentos estériles, garantizara
la efectividad de los medicamentos y la seguridad de los pacientes, aumentara su
capacidad y eficiencia para preparar medicamentos oncoldgicos y respondera a las
necesidades de un mayor nimero de nifios guatemaltecos. Los medicamentos
también podrédn ser conservados a condiciones reguladas correctamente y su
efectividad serd asegurada para el tratamiento de los pacientes. Es decir, el
departamento de Farmacia sera mas eficiente, preciso y exacto para los diversos

tratamientos que ofrece la UNOP.

Finalmente, la UNOP podra ser considerada para realizar estudios cientificos
gue pongan en evidencia el comportamiento de pacientes especificos ante
tratamientos desarrollados recientemente. Estas investigaciones podran igualmente
ser reportadas en articulos cientificos que ayudaran al avance de la ciencia en

términos de la oncologia pediatrica mundial.



C. Planteamiento del problema

¢,Cual es la factibilidad y qué aspectos técnicos e infraestructurales deben
considerarse para mejorar las condiciones de preparacion de dosis unitarias en la
Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas del Departamento de Farmacia de la

UNOP, con el fin de reducir el riesgo de contaminacion microbiolégica y ambiental?

D. Alcances y limites

Este trabajo de investigacion, se contextualiza en las condiciones tanto
administrativas como operativas, técnicas y financieras en términos de inversion de
la Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas del Departamento de Farmacia de
la UNOP. Es por esto que, a partir de este trabajo se podran entender los diferentes
aspectos necesarios para la implementacion de un nuevo disefio propuesto para el
Departamento de Farmacia de la UNOP.

Las limitaciones que presentara este trabajo se presentaran primero en el
marco de un estudio de factibilidad administrativa, operativa, técnica y financiera en
términos de inversion para su implementacion. Por otro lado, luego de determinar
gue el proyecto es factible, se deberdq adaptar la propuesta de disefio de las

instalaciones al espacio establecido por la Direccion General de la Institucién.



[I. MARCO TEORICO

A. Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica (UNOP)

1. Historia de la institucion.

El proyecto Salvando Nifios con Céancer esta integrado por la Unidad
Nacional de Oncologia Pediatrica, la Fundacion Ayudame a vivir y el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social. Su principal objetivo es curar el cancer en los
nifios, y jovenes guatemaltecos a travées de un diagnostico, tratamientos

actualizados y de un seguimiento de la enfermedad a largo plazo. (Ovalle, 2012)

Brindar una esperanza de vida a los nifios con cancer impulsé a un grupo de
guatemaltecos con vision social y preocupados por el futuro de nuestro pais, a iniciar
el proyecto “Salvando nifios con cancer” por medio de la Fundacién Ayudame a
Vivir, la cual, con el esfuerzo de fundadores, dirigentes, voluntarios, empresas e
instituciones, inicid oficialmente su trabajo el 29 de mayo de 1997. Tres afios
después, el 3 de abril del 2000 se alcanzo el primer gran logro: inaugurar la Unidad
Nacional de Oncologia Pediatrica (UNOP), el anico centro multidisciplinario
especializado en el diagnostico y tratamiento del cancer pediatrico en Guatemala.
(Ovalle, 2012)

El trabajo profesional, la confianza y la credibilidad del proyecto “Salvando
Niflos con Cancer” impulsado por la Fundacion Ayudame a Vivir, ha logrado unir
esfuerzos de empresas privadas, grupos civiles, asociaciones, padrinos, voluntarios
e instituciones médicas internacionales de reconocido prestigio. Los aportes
recibidos permiten que la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica brinde un
tratamiento integral con altos estdndares de calidad a los pacientes y a sus
familiares. (Ovalle, 2012)



2. Mision y vision de la institucion.
Brindar servicios y tratamientos de calidad a los pacientes con cancer

pediatrico que se atienden.

Ser la mejor y mas eficiente organizacion para el tratamiento de cancer

pediatrico en Latinoamérica.

3. Objetivos de la institucion

Los objetivos de UNOP son:

e Proveer un tratamiento integral a los pacientes entre los 0 y 18 afos
afectados por cualquier tipo de cancer.

e Educar y capacitar a los profesionales de la salud para obtener un
diagndstico temprano y el tratamiento adecuado.

e Revision y actualizacion de los procesos administrativos para
proporcionar un servicio de calidad y facilitar la adecuada toma de
decisiones.

e Mejorar las tasas de curacion y abolir el abandono.

e Desarrollar la estructura funcional del recurso humano para garantizar a
bienestar del personal de apoyo. (Ovalle, 2012)

4, Preparacion de medicamentos en la UNOP

El Departamento de Farmacia de la UNOP implement6 la Unidad
Centralizada de Mezclas Intravenosas (UCMI) que se define como el area especifica
y especializada donde se centraliza la preparacion de medicamentos oncolégicos,
antimicrobianos, nutriciones parenterales, soluciones de mantenimiento estériles,
readecuaciones pediatricas y fraccionamiento de comprimidos para el sistema de
dosis unitaria. La existencia de esta unidad representa un gran beneficio tanto para
el manipulador como para la calidad asistencial de los pacientes. (Manual de
Procedimientos UCMI, 2014)



Se denomina mezcla intravenosa a toda preparacién extemporanea obtenida
a partir de la incorporacion de medicamentos a envases con soluciones para
fluidoterapia intravenosa, empleando técnicas asépticas y en un ambiente limpio,

no contaminado. (Manual de Procedimientos UCMI, 2014)

El Departamento de Farmacia de la UNOP cuenta con un Manual de
Procedimientos para la UCMI. En este manual se detallan las especificaciones, las
normas y los procesos en funcionamiento de la Unidad Centralizada de Mezclas

Endovenosas, que se constituye por cinco areas:

1. Unidad Centralizada de Citostaticos (UCC): tiene como objetivo la
preparacion, dispensacion y almacenamiento de los farmacos
citostaticos reconstituidos y diluidos. En cuanto a las preparaciones
realizadas en la UCC se realizan cargas de jeringas, reconstitucion de
medicamentos y carga de jeringa, preparacion de infusiones,
preparacion de tratamientos intratecales.

2. Unidad de Mezclas Endovenosas (UMEV): es la encargada de recibir
las prescripciones, de la elaboracion, acondicionamiento y distribucion
de las mezclas endovenosas de farmacos antimicrobianos. En cuanto
a las preparaciones que se realizan en la UMEV son similares a las de
la UCC sin contar los tratamientos intratecales que Unicamente
abarcan citostaticos. En este sentido, la preparacion de los
medicamentos antimicrobianos es de suma importancia debido al
riesgo de posibles resistencias que tenga cada paciente.

3. Unidad de Soluciones de Mantenimiento Estériles (USME): es la
responsable de la preparacion de soluciones de mantenimiento de
administracion intravenosa para catéter, flush de solucion salina y
heparina. En la UNOP son de suma importancia las soluciones de
mantenimiento para los pacientes que cuentan con catéter de tipo
implanto fix y picc line.

4. Unidad de Nutriciones Parenterales (UNPT): cuenta con un

documento tipo instructivo para la preparacion de las mismas. En la



UNPT es la Unidad en la cual se interfiere mas veces la bolsa
destinada para la administracion a los pacientes. Esto se debe a que
la nutricion parenteral debe proporcionar la energia requerida, los
nutrientes esenciales y los electrolitos necesarios de cada paciente de
manera inocua y apta para su metabolismo.

5. Unidad de Readecuaciones Pediatricas y Fraccionamiento de
Comprimidos (URPFC): esta Unidad aplica directamente para
medicamentos administrados por via oral (PO) son preparaciones de

bajo riesgo.

El Manual de Procedimientos de la UCMI describe las siguientes actividades:

e Limpiezay desinfeccion de las areas (PEO No.1)

e Lavado de manos

e Uso de equipo de proteccion especial (PEO No.2)

e Preparacion de medicamentos en jeringa prellenada (PEO No.3)
e Preparacion de quimioterapia no parenteral

e Fraccionamiento de comprimidos

e Estabilidad de los medicamentos intravenosos

e Empaque y rotulacién de los medicamentos preparados

e Recepciéon y entrega de medicamentos preparados

e Desechos y mermas de citostaticos y antibioticos

e Tratamiento de derrames y accidentes dentro del area (PEO No.4)
e Uso del kit de derrames (PEO No. 5)

e Procedimiento de uso de equipos

e Uso de la cabina seguridad biolégica (PEO No. 6)



B. Sistemas de distribucién de medicamentos

La dispensacion de medicamentos consiste en la entrega y distribucién de

medicamentos con diferentes actividades especificas, dentro de las cuales se

puede encontrar: andlisis y verificacion de la orden médica, informar sobre el

medicamento, preparacion de las dosis indicadas y en algunas ocasiones incluso la

aplicacion del medicamento al paciente. (Dominguez, 1990)

El sistema de distribucién de medicamentos en dosis unitarias es un método

de dispensacion y control de la medicacion en servicios de salud organizados y

coordinados por la farmacia. (Dominguez, 1990)

1. Sistema convencional de distribucion y control de medicamentos

Tradicionalmente los sistemas mas utilizados que permiten la

distribucion de los medicamentos en un hospital son los siguientes:

Distribucidn por stock: consiste en que las unidades de hospitalizacion
dispongan de un almacén de medicamentos controlados por el personal
de enfermeria y del cual se sustraen los medicamentos necesarios para
administrar a los pacientes. Este sistema es util debido al facil acceso a
los medicamentos. Sin embargo, en este caso el farmacéutico no conoce
el perfil farmacoterapéutico de los pacientes y no existe control alguno
sobre la administracion de los medicamentos. (Bertoldo et al. 2003)

Distribucion por prescripcion individualizada transcrita: consiste en que la
enfermera pida la medicacion y la disponga en la Unidad de forma
individual para cada paciente. Debido a que se realiza la solicitud por
paciente, el farmacéutico puede conocer la medicacion de cada paciente
en especifico. Este sistema es igualmente util debido al facil acceso a
medicamentos por parte del personal de enfermeria, por lo contrario,
puede ocurrir acumulacion de medicamentos y no existe control en la

administracion. (Bertoldo et al. 2003)
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Sin embargo, en la implementacién de estos sistemas aun se pueden
encontrar varios errores como dosis erronea, paciente erroneo, dosis mal
calculada, dosis no prescrita, dosis omitida, medicamento erréneo, hora de
administracion equivocada, via de administracion errénea. Con el fin de eliminar

las desventajas mencionadas, se implementa ultimamente la distribucién de los

medicamentos en dosis unitaria. (Codina et al. 2001)

2. Sistema de distribucion de medicamentos por dosis unitaria (SDMDU)

La distribucién de medicamentos en dosis unitaria consiste en dispensar, a
partir de una orden médica, las dosis de medicamentos necesarias para cada
paciente previamente preparada para un periodo de tiempo de 24 horas. En este
sistema el farmacéutico interpreta la orden médica, se preparan las dosis exactas
de medicamentos para cada paciente, disminuyen los errores de medicacion, la
enfermera se encarga Unicamente de administrar los medicamentos ya preparados,
se conoce el costo de medicamentos por paciente, aumenta la seguridad y calidad
terapéutica del paciente y el quimico farmacéutico esta integrado en el equipo
multidisciplinario encargado del uso racional de medicamentos. Sin embargo, para
la correcta implementacion de este sistema, se requiere el aumento de personal
capacitado para la preparacion y distribucién de medicamentos y la adaptacion de
un laboratorio de farmacia con suficiente espacio encargado de la preparacion de
estos. (Bertoldo et al. 2003)

El SDMDU se define como un sistema mediante el cual se controla y se
dispensa a cada paciente la dosis prescrita por el médico bajo acondicionamiento
de dosis unitaria, y es el sistema de distribucion que mejor representa al sistema de
dispensacion con intervencion previa del farmacéutico. En este sistema el
medicamento se prepara de manera tal que corresponda la cantidad con la dosis
requerida en una sola administracién sin requerir manipulacion posterior. La dosis
unitaria es la dosis de medicamento, colocada en su empaque, tal cual como fue
prescrita por el médico. Su envase debe permitir la administracion directa al

paciente. (Codina et al, 2001)
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Los empaques utilizados en el sistema de distribucion de medicamentos en

dosis unitaria pueden ser:

e Empaque Uunico: aquel que contiene una forma farmacéutica
dosificada.

e Empaque en dosis unitaria: empaque que contiene una dosis
particular del medicamento ordenada para un paciente en especial.
(Chavarria, 1999)

Una vez que la medicacion esta contenida en un empaque Unico y lista para
ser dispensada y administrada, debe ser entregada en un tiempo determinado para
gue esté disponible en el area. (Chavarria, 1999)

El objetivo que impulsé la implantacion del SDMDU inicialmente fue la
seguridad del paciente y la disminucion de errores ya mencionados anteriormente
para los sistemas de distribucién de medicamento convencionales. Este sistema
permite a su vez, aprovechar la oportunidad para integrar al farmacéutico al equipo

multidisciplinario como el “especialista del medicamento”. (Codina et al, 2001)
Existen seis principios generales del SDMDU. (Chavarria, 1999)

1. Los medicamentos deben estar identificados desde que se prepara la
dosis unitaria hasta el momento de su administracion. Los
medicamentos sin etiqueta son fuente de confusion y representan un
peligro potencial para el paciente.

2. El Departamento de Farmacia es el responsable de la preparacion, el
envasado Y el etiquetado de todas las dosis de medicamentos que se
usen en el centro de salud bajo la supervision de un farmacéutico.

3. El sistema de distribucién de medicamentos ideal considera la entrega
de los medicamentos a cada paciente por horario. En la practica y
tomando en cuenta los circuitos de visita de los médicos, esta

dispensacion se puede realizar cada 24 horas, siempre y cuando se
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contemple que puede generar errores y en consecuencia se deben
establecer procedimientos de supervision y verificacion que minimicen
esta posibilidad.

4. El farmacéutico debe recibir una copia de cada prescripcion médica
para la preparacion de los medicamentos. Si por alguna razon ocurre
algun cambio en el plan terapéutico de algun paciente, el farmaceéutico
debe conocer y aprobar el cambio.

5. Los medicamentos no se deben preparar ni dispensar hasta que el
farmacéutico haya verificado y aceptado la prescripcién médica.

6. Tanto el personal de enfermeria responsable de la administracion del
medicamento, como el personal de farmacia responsable de la
preparacion y dispensacion del mismo, deben recibir la orden médica.
Dicha orden debe coincidir para ambos con lo indicado por el médico
de turno. Si se encuentra alguna diferencia, serd preciso aclarar la
confusion. De esta forma muchos errores seran detectados y se

evitaran. (Chavarria, 1999)

3. Ventajas, propiedades y objetivos del SDMDU

En la implementacion del SDMDU se utiliza la dosis unitaria para llevar a
cabo una distribucion racional de los medicamentos, esto genera beneficios tanto
terapéuticos y de seguridad para los pacientes como econémicos Yy
organizacionales para el centro de salud. E| SDMDU es la base fundamental para

el desarrollo posterior de lo que se conoce como Farmacia Clinica. (Castillo, 1997)
Las ventajas que se pueden indicar del SDMDU son:

e Se asegura que los pacientes reciban correctamente el medicamento
prescrito debido a que el farmacéutico interpreta las 6rdenes médicas
individuales y originales.

e Disminuye el nimero y la incidencia de errores en la medicacion.

e Existe mayor control en el inventario y uso de los medicamentos.

e Disminuye el almacenamiento y reserva de medicamentos en los

diversos servicios del centro de salud.
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Se utiliza de manera eficiente y racional el recurso humano de
enfermeria, quien disminuye considerablemente el tiempo de
manipulacion de medicamentos e inventario, pudiendo asi dedicar
mas tiempo al cuidado y monitoreo de los pacientes.

Se prepara la dosis exacta de medicamento para cada paciente.
Existe mayor conocimiento en cuanto al costo de medicacion por
paciente.

Aumenta la seguridad y la calidad terapéutica para los pacientes.

El farmacéutico se integra en el equipo asistencial, consiguiendo de
esta forma la posibilidad de incidir en la racionalizacion del uso de
medicamentos. (USPDI, 1999)

El SDMDU posee dos propiedades importantes que son: la individualidad y

la identificacion. Estas propiedades limitan el nimero de dosis y preparaciones de

medicamentos, lo que disminuye la posibilidad de error en la administracion de los

mismos a los pacientes. Generalmente en un sistema tradicional este tipo de error

se detecta Unicamente por sintomatologia clinica de los pacientes. (Chavarria,

1999)

El objetivo primario de todo sistema de distribucion de medicamentos debe

ser la seguridad en la distribucion y administracion de los medicamentos. Esto se

logra restableciendo un programa de garantia y control de calidad, que asegure que

el medicamento prescrito llega al paciente indicado a la hora precisa y oportuna.
(Hernandez, 2001)

La funcion del SDMDU se centra en los siguientes objetivos:

Proveer una mayor seguridad y adecuado uso de los medicamentos
desde el momento que son prescritos hasta que son administrados al
paciente.

Liberar la mayor cantidad de tiempo para el personal de enfermeria,
de manera que puedan atender otras responsabilidades inherentes a

su profesion.
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Crear un sistema que se responsabilice mas por la necesidad del
mejoramiento de la salud a un costo razonable por paciente.

Utilizar al farmacéutico, en toda su capacidad, como miembro
significativo del equipo de salud.

Racionalizar la terapéutica farmacolégica y la distribucion de
medicamentos.

Disminuir los errores de medicacién cometidos, ya que con el SDMDU
se cuenta con dos momentos de chequeo; uno por parte de la farmacia
y otro por parte de enfermeria al observar las 6rdenes.

Aumentar el control de los medicamentos.

Garantizar el cumplimiento de la prescripcion realizada por el médico.
Procurar la correcta administracion de los medicamentos a los
pacientes.

Establecer un seguimiento del tratamiento farmacoldgico.

Reducir el costo de la medicacion.

Almacenar los medicamentos bajo condiciones que mantengan su
calidad y la de los envases, y permitan el facil acceso de cada uno de
ellos dentro de las farmacias.

Optimizar el manejo del inventario mediante procedimientos que
prevengan contra la escasez, eviten el exceso de existencia y reduzca
al minimo la cantidad del mismo, y asi, mantener un suministro
constante en cada punto de la red de distribucion.

Ubicar los puntos de almacenamiento de medicamentos, de manera
tal, que se haga uso 6ptimo de las instalaciones disponibles y al mismo
tiempo facilite la entrega a las instituciones periféricas.

Reducir al minimo de las pérdidas de medicamentos debido al
deterioro y vencimiento de los productos fechados, utilizando practicas

sanas de manejo de materiales. (Lynn et al. 1996)
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4. Normativa vigente para la preparaciéon de componentes estériles
Para la implementacion y el correcto funcionamiento de un sistema SDMDU
garantizando la inocuidad y seguridad de los medicamentos la Farmacopea de los
Estados Unidos establece los capitulos generales <797> y <795> para las
preparaciones estériles (CSP) y no estériles de componentes farmacéuticos

respectivamente.

El objetivo del capitulo general para las preparaciones estériles de
componentes farmacéuticos (CSP’s) de la USP es describir las condiciones y las
practicas para prevenir la contaminacion microbiolégica y ambiental que podria

reducir la seguridad de los pacientes.

A pesar de que la provision, el mantenimiento y la evaluacion de la calidad
del aire es el enfoque principal para la prevencion de contaminacion microbiana en
los medicamentos, evitar la contaminacion de los medicamentos por contacto
directo o fisico es vital. Por lo tanto, la USP indica estandares de calidad y practicas
minimas necesarias para guardar la seguridad y la inocuidad de las CSP’s. Estas

son.

e Entrenamiento y evaluacion del personal en principios y practicas de
manipulacion aséptica

¢ Documentacién y procedimientos estandarizados

e Disefio y flujo adecuado de personal, materiales y productos

e Condiciones ambientales en cumplimiento con las especificaciones y
monitoreo rutinario (USP 35/ NF 30, 2012)

Lograr la esterilidad y mantener libre de contaminacién las CSP’s depende
de la calidad de los componentes incorporados, del proceso utilizado, del
desempeiio del personal y de las condiciones ambientales bajo las cuales se realiza
el proceso. (USP 35/ NF 30, 2012)

Este trabajo se enfocara sobre las condiciones ambientales bajo las cuales
se realizan los procesos de preparacion, partiendo del disefio de la edificacion,
instalaciones y servicios del Departamento de Farmacia de la UNOP y en las
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condiciones ambientales que estas requieran en términos de ventilacion,
temperatura, presion diferencial y humedad. Considerados estos como medios para
garantizar la inocuidad de las preparaciones y la seguridad para los pacientes y el

personal.

C. Medios para garantizar la inocuidad de las preparaciones y seguridad

paralos pacientes y el personal
1. Consideraciones generales

a. Contaminacién de las preparaciones
Con relacién a la contaminacion durante los procesos de preparacion, se

describen tres niveles especificos:

o Nivel de riesgo bajo
o Nivel de riesgo medio
o Nivel de riesgo alto (USP 35/ NF 30, 2012)

Los tres niveles de contaminacion para CSP’s descritos son asignados
principalmente en funcién del potencial de contaminacién microbiana durante la
preparacion de la CSP. Cualquiera de los niveles descritos podria ocasionar algun
dafio en los pacientes, incluso la muerte. (USP 35/ NF 30, 2012)

Los profesionales de la salud con licencia que supervisan la preparacion de
las CSP’s son responsables de determinar el procedimiento y la calidad del
ambiente durante la practica y los atributos necesarios segun el nivel de riesgo
asignado a cada CSP preparada. (USP 35/ NF 30, 2012)

Nivel de riesgo bajo: Las condiciones normadas para categorizar una

preparacion de CSP como riesgo bajo son:

1. La CSP se prepara con manipulacion aséptica completamente
dentro de un ambiente I1SO 5 utilizando dnicamente

ingredientes, productos, componentes y dispositivos estériles.
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2. La preparacidbn Unicamente involucra manipulacion de
trasvasado, medicion, y mezclado utilizando no mas de tres
productos estériles y no mas de dos entradas a cada recipiente
0 paquete estéril o al producto estéril o al recipiente o dispositivo
de administracion para la preparacion de la CSP.

3. Las manipulaciones se limitan a la apertura aséptica de
ampollas, la penetracion de los tapones de caucho de los viales,
el uso de agujas y jeringas estériles y la transferencia de
liquidos estériles hacia dispositivos de administracién estériles,
contenedores de otros productos estériles, y contenedores para
el almacenamiento.

4. Debido a que no cuenta con proceso de esterilidad, el tiempo
de almacenamiento no puede exceder el siguiente periodo de
tiempo: antes de la administracion, la CSP se encuentran
correctamente almacenadas y se encuentra expuestas por no
mas de 48 horas en una temperatura controlada, por no mas de
14 dias a temperatura fria y por no mas de 45 dias en estado
sélido congelado entre -25°C y -10°C. (USP 35/ NF 30, 2012)

Nivel de riesgo medio: Las condiciones normadas para categorizar una

preparacion de CSP como riesgo medio son:

1. Mudltiples individuales o pequefas dosis de productos estériles
estan combinadas o agrupadas para preparar una CSP que
sera administrada ya sea a multiples pacientes 0 a un unico
paciente en multiples ocasiones.

2. El proceso de preparacion incluye manipulaciones asépticas
complejas ademas que el trasvasado.

3. El proceso de preparacion toma inusualmente tiempos largos,
esto debido a que se debe completar la disolucién o

homogenizado de la mezcla.
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4.

Debido a que no cuenta con proceso de esterilidad, el tiempo
de almacenamiento no puede exceder el siguiente periodo de
tiempo: antes de la administracion, la CSP se encuentra
correctamente almacenada por no mas de 30 horas en una
temperatura controlada, por no mas de 9 dias a temperatura fria
y por no mas de 45 dias en estado sélido congelado entre -25°C
y -10°C. (USP 35/ NF 30, 2012)

Nivel de riesgo alto: Las condiciones normadas para categorizar una

preparacion de CSP como riesgo alto son:

5.

Contiene ingredientes no estériles, incluyendo productos
fabricados no destinados para vias de administracion estériles,
incorporados en un dispositivo no estéril empleado previo a
esterilizacion terminal.
Cualquiera de los ingredientes o dispositivos mencionados a
continuacion esta expuesto a un aire de calidad inferior a ISO 5
por mas de una hora.
A. Contenedores o productos fabricados comercialmente
estériles.
B. CSP’s que carecen de preservantes antimicrobianos
C. Superficies estériles o dispositivos y contenedores
utilizados para la preparacion, trasvasado, esterilizacion
y empacado de la CSP.
El personal encargado de la preparacion se encuentra
incorrectamente uniformado.
Preparaciones que contienen agua no estéril se encuentran
almacenadas por mas de 6 horas previo a su esterilizacion.
Se asume y no ha sido verificado con documentacion de
respaldo el efecto potencial de los ingredientes para satisfacer
sus especificaciones originales en paquetes a granel abiertos o
cerrados. (USP 35/ NF 30, 2012)
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Para preparaciones de alto riesgo que no pasan prueba de esterilidad, el
tiempo de almacenamiento no puede exceder el siguiente periodo de tiempo: antes
de la administracion, la CSP se encuentra correctamente almacenada por no mas
de 24 horas en una temperatura controlada, por no mas de 3 dias a temperatura fria
y por no mas de 45 dias en estado solido congelado entre -25°C y -10°C. (USP 35
/ NF 30, 2012)

b. Tipos de preparaciones
Existen diferentes tipos de preparaciones para las cuales se deben considerar
las condiciones ambientales y criterios establecidos por la normativa. Los tres tipos

de preparaciones son:

e Preparaciones no estériles
e Preparaciones estériles

e Preparaciones de productos peligrosos (USP 35/ NF 30, 2012)

Para estos tres tipos de preparaciones existen lineamientos y condiciones de
preparacion definidas que se deben considerar en el sistema de dosis unitaria
incorporado a un centro hospitalario. (USP 35/ NF 30, 2012)

1) Preparaciones no estériles:

En cuanto a las preparaciones no estériles el capitulo general <795> de la
USP proporciona los criterios para la buena practica de preparacién, dispensacion
y administracién. (USP General Chapter <795>, 2014)

Dentro de las preparaciones no estériles existen tres categorias descritas:

e Preparaciones no estériles simples: es una preparacion que
posee monografia dentro de la bibliografia 0 que cuenta con
alguna referencia que describe explicitamente sus
componentes, el procedimiento y equipo necesario para su

preparacion y la informacion en cuanto a su estabilidad.
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e Preparaciones no estériles moderadas: es la preparacién no
estéril que requiere calculos o procedimientos especiales para
Su preparacion. A traves de las cuales se determinan las
cantidades de sus componentes y se desconoce su estabilidad.

e Preparaciones no estériles complejas: trata de las
preparaciones que requieren entrenamiento, instalaciones
ambientales, equipos y procesos especiales para asegurar su
funcion terapéutica. (USP General Chapter <795>, 2014)

Las preparaciones no estériles deben contar con un espacio adecuado que
este diseflado especificamente para la composicién de dichas prescripciones. Este
espacio debe ayudar en cuanto a la organizacion de equipo y materiales para
prevenir confusiones en los ingredientes, contenedores, etiquetas, materiales en
proceso y preparaciones terminadas. Espacio destinado directamente para prevenir
la contaminacidn cruzada. Las areas usadas para las preparaciones estériles deben
estar separadas y ser distintas de las no estériles. (USP General Chapter <795>,
2014)

Se debe tener una fuente de agua potable para la limpieza de manos y de
equipo. El agua debe cumplir con los estandares en las normativas internacionales
(Environmental Agency’s National Primary Drinking Water Regulation). Agua
purificada debe ser usada para las composiciones no estériles cuando las
formulaciones indiquen el uso de agua. Asi mismo, agua purificada debe ser usada
para lavar los equipos y utensilios necesarios para la preparacién en cuestion. (USP
General Chapter <795>, 2014)

El sistema de plomeria no puede tener defectos que contribuyan a la
contaminacion de cualquier preparacion. Las areas de lavado y el equipo necesario
deben ser accesibles dentro de las areas de preparacion. Tales instalaciones deben
contar con acceso a agua, jabon o detergente y toallas desechables o secadores.
Las &reas deben mantenerse limpias, ordenadas y se deben mantener condiciones
sanitarias adecuadas. Finalmente, los desechos se deben almacenar y descartar en
una forma sanitaria. (USP General Chapter <795>, 2014)
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2) Preparaciones estériles (CSP’s):

Para la preparacion de productos estériles las instalaciones son fisicamente
disefladas y ambientalmente controladas para minimizar la contaminacién por
contacto en los sitios criticos. Estas instalaciones deben proveer un ambiente de
trabajo comodo y con buena iluminacion, tipicamente a 20°C o mas fresco para
mantener condiciones adecuadas para que la preparacion de los componentes
estériles se desemperie sin errores haciendo uso de la vestimenta adecuada. La
cabina de flujo laminar donde se llevan a cabo las preparaciones debe mantener
condiciones ambientales ISO 5 o mejores. (USP 35/ NF 30, 2012)

Los factores que deben considerarse al determinar los requerimientos de
cambios de aire incluyen: cantidad de personal trabajando en el area, procesos de
preparaciones estériles que generan particulas y efectos térmicos. Un aire filtrado
con filtros HEPA de clase ISO 7 de zona buffer y ante area debe contar con por lo
menos 30 cambios de aire por hora (CAPH). Si la zona buffer clase ISO 7 tiene un
equipo de circulacion para aire clase ISO 5, un minimo de 15 CAPH a través de los
filtros HEPA es adecuado, a modo que los CAPH combinado no es menor a 30.
Mayor cantidad de cambios de aire pueden ser necesarios, dependiendo de la
cantidad de personal y procesos. (USP 35/ NF 30, 2012)

3) Preparacion de productos peligrosos:

Son medicamentos peligrosos cualquier medicamento que cuente al menos
uno de los siguientes criterios: carcindgeno, teratogénico o desarrolla toxicidad,
toxico para la reproduccion de los humanos, toxico para los érganos de los humanos
en bajas dosis, genéticamente tdéxico o cualquier droga disefiada para mimetizar
drogas peligrosas existentes. También los medicamentos son clasificados por
peligrosos si estudios en animales o en humanos indican que la exposicion a los
mismos causa potencialmente cancer, toxicidad de reproduccion o peligro a los
organos. (USP General Chapter <800>, 2015)

Los medicamentos peligrosos deben ser manejados con precaucion en todo

momento, usando guantes de proteccion durante la recepcion, distribucion,
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almacenamiento, inventariado, preparacion para la administracion y el desecho que
los procedimientos conlleven. Los medicamentos peligrosos deben ser preparados
en un area Clase ISO 5 con controles que sigan las practicas asépticas
especificadas para el riesgo de contaminacion definido. El acceso a las areas donde
los medicamentos son almacenados y preparados debe ser limitado para proteger
a las personas ajenas al Departamento de Farmacia. (USP General Chapter <800>,
2015)

Los medicamentos peligrosos deben ser preparados para su administracion
bajo condiciones que protejan a los responsables de su preparacion, administracion,
almacenamiento y distribucion. Los medicamentos peligrosos pueden ser
almacenados aislados del resto de medicamentos menos peligrosos a manera de
prevenir la contaminacion de los mismos y la exposicion del personal. Muchos
medicamentos peligrosos tienen presiones de vapor suficientes para permitir su
volatilizacion a temperatura ambiente, por lo tanto, si su almacenamiento es a
temperatura ambiente este debe ser, de preferencia, dentro de un area de
contencién lo que implica un cuarto con presidn negativa. El area de
almacenamiento debe contar con ventilacion, al menos con 12 cambios de aire por
hora para diluir y remover contaminantes ambientales. (USP General Chapter
<800>, 2015)

Todos los medicamentos peligrosos deben ser preparados en una cabina de
bioseguridad que cumpla o exceda los estandares. Las cabinas clase ISO 5 deben
ubicarse como minimo dentro de un &rea clase ISO 7 que esté fisicamente separada
de las otras areas de preparacion. El area clase ISO 7 adyacente a la cabina ISO 5
debe tener 6ptimamente una presion diferencial negativa de 0.01 pulgadas de agua
(in H20) con respecto al area Clase ISO 7 vecina. Proveyendo asi un flujo de aire
hacia el interior del area con el fin de contener cualquier contaminacién ambiental y
evitar contaminacién cruzada con el resto de preparaciones estériles. Un indicador
de presion tiene que ser instalado para un facil monitoreo de la presion del cuarto.
La cabina de bioseguridad debe ser ventilada al 100% al aire externo a través de un
filtro HEPA. (USP 35/ NF 30, 2012)
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Actualmente la farmacopea estadounidense esta incorporando el capitulo
general <800> para guiar el manejo de productos y preparaciones peligrosas en

establecimientos de salud, y este indica lo siguiente.

Las preparaciones de productos peligrosos deben ser manejadas bajo
condiciones que aseguren la seguridad del paciente, del trabajador, del ambiental y
la prevencion de infecciones. El acceso a las areas de donde los productos
peligrosos son manejados debe ser restringido con acceso solo al personal
capacitado con el fin de proteger a las personas que no estan involucradas en
dichos procedimientos. Las areas donde se manejan productos peligrosos deben
estar alejadas de las areas de estar y comedores para el personal, de las areas
destinadas a pacientes o visitantes a modo de reducir el riesgo de exposicion.
Sefializacién del peligro debe ser mostrado antes de ingresar a las areas de
preparaciones de productos peligrosos. Especificamente para la preparacion de

productos peligrosos, deben existir areas designadas para:

e Recepcién y desempaque de los productos

e Almacenamiento de productos peligrosos

e Composiciones no estériles de productos peligrosos

e Composiciones estériles de productos peligrosos (USP General
Chapter <800>, 2015)

2. Caracteristicas de las areas de preparacion

a. Clasificacion de las areas de trabajo
Tabla 1. Clasificacion ISO de los ambientes (conteo maximo de

particulas totales)

Clase ISO del ambiente | Particulas/m3 | Particulas/ft3
3 35.2 1
4 35.2 10
5 3520 100
6 35200 1000
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Clase ISO del ambiente | Particulas/m3 | Particulas/ft3
7 352000 10000
8 3520000 100000
(USP 35/ NF 30, 2012)

La Tabla 1 presenta el grado de limpieza de las areas I1SO clasificadas segun
la concentracion de particulas presentes en el ambiente. Los limites indicados

consideran particulas de tamafio de 0.5um o mayor. (USP 35/ NF 30, 2012)

Los estandares que se deben establecer para las condiciones ambientales
de preparacion dependen de la cantidad de tiempo de exposicion de las CSP’s a un

ambiente de riesgo.

Clasificacion de area ISO 5 — Area critica con area de formulacién
directa:

El area clase ISO 5 es llamada area critica y contiene el sitio critico o area de
formulacidén directa. Mantener la esterilidad y la limpieza de los sitios criticos es una
medida de proteccion primaria para las CSP’s. Los sitios criticos se consideran
cualquier localidad de los componentes estériles (superficies o aperturas expuestas)
gue representen un riesgo de contaminacion en el momento que estos encuentren
contacto con el ambiente, humedad o cualquier posible contaminacién previa a su
contacto con el medicamento. El riesgo, o potencial de riesgo de contaminacion de
microorganismos en los sitios criticos aumenta a medida que el tiempo de
exposicion al ambiente de los mismos aumenta. La contaminacion tiene relacion
directa con la densidad o concentracion de contaminantes presentes, es decir la
clasificacion del area en la cual los sitios criticos estan expuestos. La proteccion de
los sitios criticos previniendo el contacto fisico y la contaminacién ambiental seréa la
mayor prioridad en las practicas de preparacion de componentes estériles. Los
contaminantes ambientales, especialmente los generados por el personal que

realiza la preparacion, tienen mayor probabilidad de alcanzar los sitios criticos que
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los contaminantes que estan adheridos a cualquier a otras superficies cerca del area
de trabajo como el suelo. (USP 35/ NF 30, 2012)

Los PEC’s (areas buffer de control ambiental, “primary engineering control”
en inglés) encargados de generar el sitio critico o area de formulacion directa para
la preparacion de los componentes estériles deben estar localizados en un area

restringida clase ISO 7: zona buffer, tomando en cuenta las siguientes directrices:

e Solo personal autorizado y materiales requeridos para la
preparacion de componentes estériles y limpieza debe ser
permitida en la zona buffer

e Los PEC’s deben estar localizados fuera de los patrones de
trafico y lejos de las corrientes de aire que puedan interrumpir
los patrones de aire planeados para las areas criticas (USP 35
/ NF 30, 2012)

Si el PEC no puede estar localizada dentro de la clase 1SO 7 en la zona
buffer, entonces sélo CSP’s de bajo riesgo pueden ser preparados. Ademas, la
administracion del CSP debe iniciar dentro de las primeras 12 horas después de su
preparacion o cuando es menor, segun lo recomendado por el fabricante. (USP 35
/ NF 30, 2012)

Clasificacion de area ISO 7 — Zona buffer:

Un area limpia proporciona un ambiente adecuado para la preparacion de
componentes estériles, con filtros HEPA que cumplan con clase 1SO 7. El acceso
esta limitado a personal capacitado y autorizado para la preparacion de compuestos
estériles y para la limpieza de las mismas. Una zona buffer es un area que provee
minimo aire clase ISO 7. (USP 35/ NF 30, 2012)

La colocacion de materiales y objetos que no son esenciales para la
preparacion en zonas buffer clase ISO 7 es establecida por su impacto en la calidad
ambiental requerida que sera monitoreada y verificada. (USP 35/ NF 30, 2012)

26



Controles secundarios como zonas buffer y ante-areas sirven como un
nacleo para la localidad del equipo de control ambiental directo. Zonas buffer son
disefiadas para mantener al menos clase ISO 7 en condiciones dindmicas y la clase
ISO 8 se establece para las ante-areas en condiciones dinamicas. El disefio
adecuado de las instalaciones previene turbulencia y estancamiento de aire en las
areas criticas. (USP 35/ NF 30, 2012)

Actividades llevadas a cabo en la zona buffer deben ser limitadas a realizar
Unicamente las necesarias y llevadas a cabo por la menor cantidad de personas
dentro del ambiente controlado. Solamente los equipos, suministros y otros
materiales requeridos para la preparacion de compuestos estériles deben ser
ingresados al area. Deben de ser impermeables, de facil limpieza y resistentes a los
desinfectantes. Previo al ingreso de dichos items, estos deben ser limpiados y
desinfectados. Cuando sea posible, el equipo y otros suministros usados en el area
buffer no deben ser sacados del area a menos que sea para su calibracion, servicio

u otras actividades asociadas al mantenimiento del mismo. (USP 35/ NF 30, 2012)

Clasificacion de area ISO 8 — Ante-area:

También llamada ante area, es un area de clase ISO 8 o mejor, donde se
lleva a cabo la higiene de manos, los procedimientos de vestimenta, la preparacion
de componentes, las 6rdenes de entrada, el etiqguetado y otras actividades que
generan altos niveles de particulado. También es un area de transicion que asegura
gue las relaciones de presion de aire entre las areas se mantienen de tal manera
gue el aire fluye de las &reas mas limpias a las mas sucias. El control de un sistema
de calentamiento, ventilacion y aire acondicionado (HVAC) responde a los

problemas ambientales que se puedan generar. (USP 35 / NF 30, 2012)
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b. Disefio de flujos de personal, materiales y productos
Imagen 1. Representacion conceptual de la colocacion de un
area clase ISO 5 en area de preparacion para CSP’s de bajo

riesgo con 12 horas o menos de tiempo de vigencia

Segregated
Compounding Area

(USP 35/ NF 30, 2012)

La Imagen 1 demuestra la operaciébn mas critica localizada en el ambiente
directo de preparacion. Este ambiente se localiza en un equipo especializado para
la preparacion utilizado como control primario. La colocacion de accesorios y objetos
gue no son esenciales para la preparacion de CSP’s en areas segregadas debe ser
restringido o limitado, dependiendo de su efecto en la calidad del aire clase ISO 5.
(USP 35/ NF 30, 2012)

Imagen 2. Representacion conceptual de la distribucion y
arreglo de las facilidades para preparaciones de CSP’s de bajo,

medio y alto riesgo

Ante area
1SO Class 8 or 7

ISO Class
5 PEC

DCA

(USP 35/ NF 30, 2012)
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La calidad ambiental aumenta con el movimiento de la barrera externa hacia
el area de preparacion. La colocacion de equipo o materiales en ante areas o en
zonas buffer es definida por su efecto o influencia sobre la calidad ambiental y el
limite de contaminacion en superficies necesarios que a su vez deben ser
monitoreados. Es responsabilidad de las instalaciones asegurar que la fuente del
aire clase ISO 5 para exposicion de sitios criticos estan adecuadamente localizadas,
operadas, monitoreadas y verificadas. (USP 35/ NF 30, 2012)

c. Acabados

Las superficies de los techos, paredes, pisos, estanterias, mostradores y
gabinetes en la zona buffer deben ser lisos, impenetrable, sin grietas o0 agujeros,
minimizando espacios donde puedan reproducirse los microorganismos y otros
contaminantes puedan acumularse. Las superficies deben ser resistentes a dafios
por los desinfectantes. Uniones de paredes o piso deben ser de facil limpieza y que
no permitan la acumulacion de suciedad. Los pisos, preferiblemente, deben estar
cubiertos por una cobertura vinilica, con sellos térmicos y curva sanitaria en las
uniones con angulo. Todas las penetraciones o grietas en paredes o piso deben ser
selladas. Los protectores de lamparas deben ser lisos e igualmente sellados. La
zona buffer clase ISO 7 no puede tener fuentes de agua, como lavabos o drenajes
de piso. Las superficies de trabajo deben ser lisas y de materiales duros como acero
inoxidable o plastico moldeado. El material de las estanterias debe ser liso, fuerte,
sin grietas y de facil desinfeccion. (USP 35/ NF 30, 2012)

d. Acondicionamiento

Los parametros que tienen un efecto en la calidad del producto final son:
aire filtrado, temperatura, humedad relativa en sélidos y en algunos productos
liguidos, contaminaciéon del ambiente, que se ve afectada por presion diferencial,
patrones de flujo de aire, volumen del flujo de aire y direccionamiento del mismo y
filtracion del aire. (USP <1116>, 2001)

e Aire filtrado: un flujo de aire adecuadamente filtrado debe ser

provisto a las areas buffer y las ante areas para mantener la
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clasificacion de limpieza deseada durante las actividades
operacionales a través de los cambios de aire por hora
establecidos. También las areas criticas deben contar con aire
filtrado con la velocidad suficiente para barrer las particulas
presentes en el area de preparacion y para mantener la
clasificacion ambiental y el flujo unidireccional durante las
operaciones. Debido a la eficiencia del filtro utilizado se logra
que el primer aire en el rostro del filtro sea libre de
contaminacion ambiental. (USP <1116>, 2001)

Temperatura y humedad: los requerimientos de temperatura y
humedad se deben basar en estudios de estabilidad o
parametros que demuestran los rangos operativos aceptables
para el proceso. Para productos solidos, temperatura no tiende
a ser un parametro critico. Sin embargo, muchos polvos o
productos secos pueden ser higroscopicos, por lo tanto, la
humedad si es un factor a tomar en cuenta. (USP <1116>,
2001)

Es importante también mencionar que los productos terminados
0 ya preparados requieren de un ambiente controlado donde
estos pardmetros estén monitoreados constantemente. (USP
<1116>, 2001)

Particulas suspendidas: en areas clasificadas, las particulas
suspendidas en el ambiente deben ser controladas vy
monitoreadas rutinariamente. Sin embargo, las areas de
almacenamiento de materia prima o granel y empaque no
cuentan generalmente con un criterio especifico. (USP <1116>,
2001)
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3. Sistemas de ventilacion

a. Filtracién
Para todas las areas de preparacion se utilizan dispositivos filtrantes en las
inyecciones de aire. Por definicion los filtros HEPA poseen como minimo una

eficiencia de 99.97% siendo probados con la generacién de particulas de 0.3um.

Ningun objeto debe ser colocado entre la fuente de aire filtrado y el sitio critico

para la preparacion estéril. (ISPE, 2009)

La filtracion del aire es el método primario para reducir los niveles de
contaminacion en una corriente de aire. Se lleva a cabo en varios puntos dentro del
sistema para lograr la limpieza necesaria y asi proteger el proceso, el personal, el

equipo y los ductos de aire. (ISPE, 2009)

Una etapa de pre filtracion y filtrado intermedio o secundario se lleva a cabo
dentro de las unidades manejadoras de aire, dentro de la cual las corrientes de aire
fresco y de retorno ingresan. La eficiencia de los filtros debe ser tal que mantenga
los componentes internos relativamente limpios por un periodo de tiempo

prolongado y de esta forma se pueda mantener su funcionamiento. (ISPE, 2009)

La filtracion terminal esta localizada en el perimetro del cuarto y asegura la

cantidad y calidad de las corrientes de aire generadas para el mismo. (ISPE, 2009)
Los filtros estan disefiados como filtros HEPA o filtros no-HEPA

e Los filtros no HEPA son conocidos como pre filtros. Su uso
primario es de remover particulas de mayor tamafo (> 1um)
con una eficiencia del 95%. También ayudan en la reduccion de
muchas particulas de menor tamafio que de igual forma
terminarian siendo retenidas en el filtro HEPA.

e Los filtros HEPA son usados como los filtros terminales cuando
las particulas de menor tamafio deben casi ser eliminadas por
completo (99.97% o mas) del flujo de aire, especialmente para
areas clasificadas ISO 6 y 7. (ISPE, 2009)
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Los filtros deben ser de tamafios estandar y contar con nimeros de serie
para limitar el inventario y simplificar el ordenamiento y reemplazos. Las velocidades
de fase no deben exceder las indicadas por el fabricante y generalmente es menor
a 450 pies por minuto (fpm) (2.3 metros por segundo (m/s)). La velocidad de aire en
los filtros HEPA debe ser disefiada a un maximo de 100 fpm (0.51 m/s) cuando se
posicionan como la fuente de aire terminal y 450 fpm (2.3 m/s) cuando se posiciona

en el ducto o la manejadora. (ISPE, 2009)

La eficiencia de todos los filtros HEPA debe ser examinada usando el tamafio
de particula de mayor penetracion identificando fugas luego de su instalacion.
(ISPE, 2009)

b. Caudal

Es importante la localizacién de las entradas y salidas de aire con relacion a
las fuentes de calor o de contaminacion para poder controlar la contaminacion. La
orientacion del flujo puede ser alineada a modo de proteger el producto o el
personal. La extraccion del aire resulta ser mas efectiva si esta cercana a la fuente
de contaminacion. Para una mayor velocidad de remocion de contaminantes es
recomendable utilizar un flujo de desplazamiento de una direccién y velocidad
adecuada como en una cabina de flujo unidireccional, lo cual puede prevenir

espacios donde el conteo de particulas tiende a ser mayor. (ISPE, 2009)

El flujo de aire en las areas limpias clasificadas debe ser el necesario o
suficiente para alcanzar los cambios de aire por hora establecidos para la
clasificacion indicada. La capacidad de recuperacién de un cuarto o un area esta
directamente relacionada con los cambios de aire, ya que, con mas cambios de aire,
el &rea toma menos tiempo para recuperar su clasificacion. Para las cabinas de flujo
unidireccional los cambios de aire no son tan relevantes como la velocidad del aire
y el patrén unidireccional del mismo. Es importante evitar cambios de aire aleatorios

y hay que basarse en informacién histérica del area y del proceso. Algunos factores
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gue influyen en el tiempo de recuperacion, por lo que se deben aumentar los
cambios de aire son: entradas de calor al cuarto, aumento en la humedad en el area,
cantidad de personal en el area, tareas que el personal lleva a cabo, vestimenta que
el personal utiliza, limpieza del area, direccién del flujo de aire desde inyeccion hacia
retorno. (ISPE, 2009)

c. Diferencial de presion de aire

Presurizar las areas es critico para la proteccién de las operaciones internas.
Se debe establecer un esquema y direccionamiento del aire por medio de esclusas,
puertas abatibles y paredes. Por lo regular se realiza en forma de cascada partiendo
de las areas que requieren mayor limpieza a areas donde la presiébn no un
parametro critico. Por lo general, la estrategia de presurizacion de areas se realiza
para controlar la contaminacion cruzada entre procesos provocada por el flujo de

materiales y de personal. (ISPE, 2009)

La zona buffer debe mantener condiciones clase ISO 7 en condiciones de
operacion dindmicas. Para cuartos que tienen separacion fisica como paredes o
puertas, la presion diferencial debe ser de 0.02-0.05pulgadas de agua (inH20). El
uso del flujo de aire, requiere de una velocidad de 40 pies por minuto (ft/min) o mas

desde la zona buffer hasta el ante-area en direccién de cascada. (ISPE, 2009)

Para regular con mayor exactitud las presiones diferenciales y el flujo del aire
entre las areas se establecen areas llamadas esclusas. El propésito de las esclusas
es obstaculizar el paso de los contaminantes presentes en el aire. Controlan el paso
de aire entrante y saliente de un area a través de una serie de compuertas.

Previenen la caida de la presién diferencial entre las areas. (ISPE, 2009)

e Esclusa de burbuja: la esclusa se encuentra a mayor presion,
el aire fluye de la esclusa hacia areas adyacentes.
e Esclusa de pozo: la esclusa se encuentra a menor presion y el

aire fluye de las areas adyacentes hacia la exclusa.
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e Esclusa de cascada: el aire fluye del area de mayor presién al

area de menor presion en forma de cascada. (ISPE, 2009)

Imagen 3. Representacién grafica de los tipos de esclusas
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(ISPE, 2009)

d. Configuracion de los sistemas
El equipo HVAC ayuda a cumplir con los requerimientos de uso para las

condiciones ambientales de unas areas establecidas.

Una manejadora de aire estda equipada de una caja de resguardo, un
ventilador, bobinas de calentamiento o de enfriamiento, equipo de filtracion, etc.
Todos estos componentes son destinados para proveer un sistema de HVAC a los
sistemas de ducteria y a la edificacion establecida. Puertas de acceso o paneles

deben ser incluidos para el mantenimiento de cada componente. (ISPE, 2009)
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Imagen 4. Componentes de la manejadora de aire
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(ISPE, 2009)
Existen tres categorias basicas de sistemas:

e Sistema de una via: suple aire exterior tratado para satisfacer
las condiciones disefiadas. Este aire es extraido del exterior y
expulsado a la atmésfera.

e Sistema en recirculacion: En este sistema, el suministro de aire
para la habitacibn se compone de aire exterior mezclado con
una parte de aire de retorno.

e Sistema de escape con extractor: Los sistemas de escape con
extractor pueden ser independientes utilizados con la finalidad
de eliminar contaminantes como particulas solidas, gases o
vapores del ambiente. (ISPE, 2009)
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Imagen 5. Sistema de una via
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Imagen 6. Sistema de recirculacion
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Imagen 7. Sistema de escape de extractor
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(ISPE, 2009)

4. Monitoreo

a. Condiciones ambientales

Para garantizar que el sistema HVAC suministra de manera consistente un
aire que cumple con los pardmetros establecidos para las diferentes clasificaciones
de las areas, es necesario realizar el monitoreo de manera regular de la medicién

de diferentes parametros. Los parametros que se deben medir son:

e Temperatura

e Humedad

e Diferencial de presién

e Numero de recambios por hora.

e Velocidad del aire.
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e Nivel de particulas viables
e Nivel de particulas no viables. (ISO 14644,1999)

b. Programa de muestreo ambiental

El programa de muestreo ambiental debe proveer informacioén al personal y
a los lideres farmacéuticos para demostrar que el PEC y las areas limpias
mantienen un ambiente que asegura niveles bajos de particulas viables y no viables.
El muestreo ambiental debe ocurrir como parte de un programa de manejo de

calidad y debe llevarse a cabo al menos bajo las siguientes condiciones:

e Como parte de la adquisicion y calificacion de nuevas
instalaciones y equipos.

e Luego de cualquier servicio de infraestructura o instalacién de
equipos.

e Como parte de la recalificacion de las instalaciones o equipos
(es decir, cada 6 meses).

e En respuesta a problemas identificados con el producto
terminado o la técnica de preparacion del personal.

e En respuesta a situaciones con CSP’s, practicas del personal
observadas o infecciones en los pacientes. (USP 35 / NF 30,
2012)

Programa de monitoreo ambiental de particulas no viables:

Verificacion de controles de desempefio: Es importante que los controles para
la contaminacion se desempefien de forma correcta y que los niveles resultantes de
contaminacion estén dentro de los niveles aceptables. Los procedimientos de
calificacion deben ser llevados a cabo por personal capacitado cada 6 meses y
luego de cambios en la infraestructura o mantenimiento del PEC. (USP 35/ NF 30,
2012)

Conteo total de particulas: El conteo debe llevarse a cabo cada 6 meses
méaximo o cuando una zona buffer o ante area esta siendo alterada. (USP 35/ NF
30, 2012)
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Monitoreo de presion diferencial:

Un manometro diferencial debe ser instalado para monitorear la presién entre
areas, de esta forma también se conoce el flujo de aire entre la zona buffer y el ante
area al igual que entre el ante area y el ambiente de afuera sin clasificacion alguna.
El monitorea se realiza documentando datos de presion diferencial cada turno
operativo o al menos diariamente. La presion entre un area clase ISO 7y el area de
farmacia general (clase ISO 8) no debe ser menor a 5 Pa. En instalaciones donde
CSP’s de bajo y medio riesgo son preparados, el flujo de aire diferencial debe
mantener una velocidad minima de 0.2 m/s entre la zona buffer y el ante area. (USP
35/ NF 30, 2012)

c. Niveles de accién

Los monitores microbioldgicos de las yemas de los dedos del personal
utilizando guantes, de las superficies de los componentes y del ambiente de las
areas de preparacion de compuestos estériles son realizados debido a que la
informacion es utilizada para identificar y corregir practicas de trabajo inaceptables.
El muestreo y recopilacion de informacion debe realizarse cada cierto tiempo con el
fin de evaluar tendencias de control global en cuanto a las preparaciones estériles.
Si una actividad muestra altos niveles de crecimiento microbiano de manera
constante, el personal competente experto en microbiologia debe realizar un
dictamen. (USP 35/ NF 30, 2012)

Cualquier conteo de unidades formadoras de colonias (CFU) que supere el
nivel de accidn debe preceder una nueva evaluacion de las practicas del personal y
la adecuacion del mismo a los procedimientos establecidos de limpieza y operativos.
Igualmente, la eficiencia del filtrado de aire dentro del area aséptica debe ser
evaluada. Una investigacion para encontrar la fuente de contaminacion debe
llevarse a cabo. (USP 35/ NF 30, 2012)

Cuando el muestreo de guantes obtiene resultados que exceden los niveles
de accion luego de una incubacion adecuada, una revision de la higiene de las

manos y procedimientos de vestimenta, al igual que procedimientos de desinfeccion
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de guantes y superficies deben realizarse. El entrenamiento del personal puede ser

requerido para corregir la fuente del problema. (USP 35/ NF 30, 2012)

Los niveles de accion son determinados segun la informacion obtenida de los
conteos de CFU en cada localidad de muestreo y su tendencia respecto al tiempo.

Como una guia de niveles de accion recomendados se presenta la siguiente tabla:

Tabla 2. Niveles de accion recomendados para contaminacién

microbiana
o Muestreo de dedo | Muestra de superficie (plato
Clasificacion
(CFU/placa) de contacto) (CFU/placa)
Clase ISO 5 >3 >3
Clase ISO 7 N/A >5
Clase ISO 8 N/A >100

(USP 35/ NF 30, 2012)

d. Mantenimiento de edificios, instalaciones y equipos

Se recomienda que el hospital cuente con un sistema de mantenimiento
hospitalario a través del cual el departamento de mantenimiento e ingenieria de la
UNOP debe contar con procedimientos establecidos para el mantenimiento
preventivo de edificios, instalaciones y equipos, con el fin de asegurar que se
conserven y operen adecuadamente los procesos y asi garantizar las condiciones
ambientales de las areas donde se realizan las preparaciones. Asi mismo, debe
existir un programa para el mantenimiento preventivo y registros que respalden la

ejecucion de las actividades. (Gonzalez, 1996)

Un sistema de mantenimiento hospitalario contempla todas las medidas que
son necesarias para conservar la obra civil, instalaciones y equipos de un
establecimiento de salud en condiciones aceptables de funcionamiento, o de
repararlos en caso necesario para garantizar su correcta operacion. (Gonzalez,
1996)
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Algunas de las razones para implementar un buen plan de mantenimiento

son.

1. Para garantizar de la seguridad de los pacientes. Ademas del
excesivo costo que representa para la instituciéon un deficiente
programa de mantenimiento, el “tiempo muerto” del equipo
hospitalario genera serios riesgos para el proceso que se utiliza
y asi para la vida de las personas a las cuales, potencialmente
debera prestar sus servicios.

2. Debido a los crecientes costos de la atencion hospitalaria, es
de primordial importancia la aplicacion de medidas para
reducirlos. Es cierto que existen muchos elementos que
resultan dificiles de controlar, como en el caso de los salarios y
los suministros médico-hospitalarios, pero algunos pueden ser
minimizados. Tal es el caso de las reparaciones de la obra civil,
instalaciones, equipos y el control del consumo de los recursos

energéticos y los fluidos. (Gonzalez, 1996)

La aceptacion del reto de iniciar e implementar un sistema de mantenimiento
planificado es esencial. Sin embargo, deberan ser reconocidos algunos factores
basicos si se pretende gue el programa tenga éxito. El sistema debe ser simple y
claro, pero debe satisfacer las necesidades y requerimientos tecnoldgicos de cada
institucion hospitalaria en particular ser el medio y no el fin dltimo. También el
programa debe contar con un sistema de informacion apropiado para facilitar la
gestion. (Gonzalez, 1996)

La planificacion del mantenimiento exige la existencia de un programa, el cual

debe incluir los siguientes puntos criticos:

e Una cuidadosa evaluacién del universo de accion del programa
e Una decisiéon tomada con base a claros criterios de ingenieria
sobre cémo, con quién y cuando realizar cada tarea o

procedimiento. (Gonzalez, 1996)
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El servicio de mantenimiento del hospital no es un generador de ingresos
para la institucion, pero un buen manejo técnico-administrativo puede justificar
plenamente su existencia por las economias que genera y por la garantia que

proporciona para una adecuada atencion al paciente. (Gonzalez, 1996)

Las actividades de mantenimiento deben tomar en cuenta, pero no estan

limitadas a los siguientes aspectos:

¢ Pintura de paredes, cielos y pisos
e \entanas y puertas

e Artefactos de iluminacién

e Tomas de fluidos.

e Rotulaciéon

e Sistemas HVAC (ISO 14644,1999)

Los sistemas de HVAC deben de mantenerse en buen estado de
funcionamiento, para asegurar que suministren de manera consistente la calidad de

aire requerida segun el area de preparacion.

Los servicios de mantenimiento a los sistemas HVAC deben incluir, pero no

estan limitados a;

e Revision y reparacion de ductos
e Funcionamiento del blower
e Revision, limpieza y cambio de filtros (ISO 14644,1999)
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D. Estudio de factibilidad

Un estudio de factibilidad es de utilidad para formular proyectos de inversion
y constituye un objeto de estudio bastante amplio y complejo que demanda la
consideracion de diferentes disciplinas para evaluar las opciones. En este trabajo
se realiza el estudio de factibilidad de un proyecto de inversién considerando la
mejora de las instalaciones del Departamento de Farmacia de la UNOP como una
accion que implica la utilizacién de un conjunto determinado de recursos para el

logro de los resultados esperados. (Santos, 2008)

El estudio de factibilidad en este caso, inicia con la identificacion de la
necesidad de mejora de las instalaciones del Departamento de Farmacia para
reducir los riesgos de afecciones tanto para los pacientes como para los técnicos
encargados de la preparacién dentro del area. Dentro del estudio de factibilidad se
deben considerar un conjunto de aspectos técnicos, econémicos, administrativos y
financieros que permiten juzgar cualitativa y cuantitativamente las ventajas y

desventajas de asignar recursos a la iniciativa en cuestion. (Santos, 2008)

A continuacion, se describen con mas detalle los aspectos que se

consideraran dentro de este trabajo.

e Factibilidad administrativa: consiste en determinar las condiciones
organizacionales ideales considerando tanto el capital humano como los
recursos materiales y financieros para la asignacion de responsabilidades.
La factibilidad administrativa asegura la efectividad y eficiencia de los flujos
de trabajo asignando las tareas y confiando en una jerarquia para la
comunicacioén y traslado de informacion. (Salazar y Vélez, 2013)

e Factibilidad operativa: consiste en demostrar que todos los recursos donde
interviene algun tipo de actividad dependen de los recursos humanos que
participan durante la operacion del Departamento. Para el estudio de
factibilidad operativa es importante identificar todas las actividades para el
correcto funcionamiento del Departamento y determinar todos los recursos

necesarios para llevarlas a cabo. También se refiere a los recursos donde
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intervienen actividades necesarias para lograr el objetivo del proyecto.
(Salazar y Vélez, 2013).

Factibilidad técnica: se refiere a identificar y establecer todos los recursos
necesarios como herramientas, equipos para operacion, equipos de
medicion, conocimientos, habilidades y experiencia necesaria para efectuar
las actividades o procesos que requiere el Departamento. Generalmente la
factibilidad técnica considera elementos tangibles. Para el estudio de
factibilidad técnica se debera determinar si los recursos técnicos actuales son
suficientes o no. Generalmente la factibilidad técnica se refiere a elementos
medibles. (Salazar y Vélez, 2013)

Factibilidad financiera: considera los recursos financieros necesarios para
desarrollar o llevar a cabo las actividades o procesos del proyecto. Los
recursos béasicos a considerar son el tiempo, la elaboracion del proyecto y la

adquisicién de nuevos bienes o servicios. (Salazar y Vélez, 2013)
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V. MARCO METODOLOGICO

A. Objetivos

1. Objetivos generales

Evaluar la factibilidad para mejorar las condiciones de preparacion de
dosis unitaria en el area de preparacion del Departamento de
Farmacia de la UNOP.

Generar una propuesta de disefio y equipamiento de las instalaciones

de la Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas de la UNOP.

2. Objetivos especificos

Realizar una profunda investigacion de la literatura para asegurar la
factibilidad técnica del disefio y definir las especificaciones a
considerar en el mismo.

Analizar la estructura organizacional del Departamento de Farmacia
de la UNOP y proponer cambios para asegurar la incorporacion del
nuevo disefio propuesto.

Analizar el mapa de procesos operativo del Departamento de
Farmacia para determinar la factibilidad operativa para el disefio y
equipamiento funcional de la Unidad Centralizada de Mezclas
Intravenosas del Departamento de Farmacia de la UNOP.

Generar una propuesta de disefio y equipamiento que indique los
costos de inversion para el nuevo disefio de las instalaciones del
Departamento de Farmacia de la UNOP describiendo la factibilidad
econdmica en términos de inversion inicial y costo de mantenimiento
anual.

Explicar de manera pormenorizada, ventajas, desventajas y los
beneficios que conlleva el disefio de las instalaciones del

Departamento de Farmacia de la UNOP presentado.
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B. Procedimiento

pasos:

La elaboracion de este trabajo de graduacion, contemplara los siguientes

Recopilacion de datos e informacion en cuanto a la actividad actual y la
organizacion del Departamento de Farmacia de la UNOP.

Definicion de las especificaciones técnicas y ambientales que contemplara el
disefio propuesto.

Elaboracion de un estudio de factibilidad administrativa con ayuda del
personal del Departamento de Farmacia.

Elaboracion del estudio de factibilidad operativa definiendo el mapa de
procesos de la actividad de preparacion de unidosis.

Analisis del costo de inversion para el disefio e instalacién del nuevo
Departamento de Farmacia. Y elaboracion del estudio de factibilidad
financiera de la implementacion de un nuevo disefio de las instalaciones del
Departamento de Farmacia de la UNOP.

Disefio de la propuesta para las instalaciones del Departamento de Farmacia
en el espacio establecido por la Institucion.

Consideraciéon de todos los aspectos tanto técnicos como financieros que
deben ser contemplados para mantenimiento de las nuevas instalaciones
propuestas.

Elaboracion del informe final.
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V. RESULTADOS

A. Propuesta de disefio para el Departamento de Farmacia de la UNOP

Diagrama 1: Plano de propuesta de disefio del Departamento de Farmacia de
la UNOP
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B. Especificaciones técnicas para areas ISO 7 e ISO 8 del area de

Preparacion del Departamento de Farmacia de la UNOP

Tabla 3. Especificaciones de condiciones ambientales para areas de
clasificacion ISO 7 e ISO 8 del area de preparacion del Departamento de
Farmacia de la UNOP

Variable Especificaciéon Norma de referencia

Conteo de particulas ISO 7 < 10,000 part/ft3 USP 37 capitulo

totales ISO 8 < 100,000 part/ft3 <1116>
Conteo de particulas

viables (muestreo en .

_ . ISO 7 < 5% USP 37 capitulo

placas de sedimentacion

ISO 8 < 10% <1116>

de 9cm durante 4 horas de

exposicion)

Cambios de aire por hora

ISO 7 > 50 CA/h

USP 37 capitulo

ISO 8 > 30 CA/h <1116>
Presion diferencial entre
areas de la misma = 0.02 in H20 ISO 14644
clasificacion
Presion diferencial entre
areas de diferente 2 0.04 in H20 Informe 36 WHO
clasificacion
Temperatura 18-23°C ISPE
Porcentaje de humedad
%HR < 65% ISPE

relativa
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C. Especificaciones técnicas para areas 1ISO 5 del area de

Preparacion del Departamento de Farmacia de la UNOP

Tabla 4. Especificaciones de condiciones ambientales para areas de

clasificacion ISO 5 del area de preparacion del Departamento de Farmacia de

la UNOP

Variable

Especificacién

Referencia

Conteo de particulas

totales

ISO 5 < 100 part/ft3

USP capitulo <1116>

Conteo de particulas
viables (muestreo en
placas de sedimentacién
de 9cm durante 4 horas de

exposicion)

ISO 5<1%

USP capitulo <1116>

Cambios de aire por hora

ISO 5> 100 CA/h

Informe 37 de la
OMS

Diferencial de presion

Entre areas de diferente
clasificacion: (0.04 in H20)

USP capitulo <1116>

Velocidad del aire

(0.02-0.5)m/s

USP capitulo <1116>

Temperatura 18-23°C ISPE
Humedad Relativa %HR < 65% ISPE
Todos los filtros cumplen
con la prueba de
Integridad de filtros integridad de filtros ISPE

utilizando Emery 3004 con
una eficiencia mayor a
99.99% a 0.3um
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E. Mapa de procesos del area de preparacion del Departamento de
Farmacia de la UNOP

Diagrama 3: Mapa de procesos del area de preparacion del Departamento de

Farmacia
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F. Costo de inversion inicial para la implementacion de la
propuesta de disefio para el Departamento de Farmacia de la

UNOP y costo anual de mantenimiento

Tabla 5. Costo de inversion inicial y de mantenimiento anual del proyecto

Inversion inicial Q 691,684.14

Costo de mantenimiento anual Q 101,175.00
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VI. DISCUSION

El objetivo de este trabajo fue evaluar la factibilidad de la instalacion de un
disefio propuesto para el Departamento de Farmacia de la UNOP, con el fin de
mejorar las condiciones de preparacion de dosis unitaria en el area de preparacion.
Considerando que el Departamento de Farmacia de la UNOP, trabaja bajo un
sistema de distribucion de medicamentos por dosis unitaria, la propuesta
presentada considera el disefio y el equipamiento de las instalaciones para su
funcionamiento normalizado y estandarizado segun los capitulos generales <795>,

<797>y <800> de la Farmacopea de los Estados Unidos.

Este trabajo se enfocd en las condiciones ambientales bajo las cuales se
realizaran los procesos de preparacion, generando un disefio de la edificacion e
instalaciones del Departamento de Farmacia. También se definieron las condiciones
ambientales que estas instalaciones requieren en términos de ventilacion,
temperatura, presion diferencial y humedad relativa para garantizar la inocuidad de
las preparaciones y la seguridad tanto para los pacientes como para el personal

responsable de la preparacion.

La factibilidad técnica del disefio propuesto, se demuestra mediante el disefio
de las instalaciones, la maquinaria, las condiciones ambientales y el equipo de

medicién requerido dentro del area preparacion del Departamento de Farmacia.

Considerando las actividades operativas actuales del Departamento de
Farmacia, el area de preparacion se disefidé con areas de preparacion separadas
para la unidad de citostaticos, de antibidticos, de nutriciones parenterales y de
soluciones de mantenimiento. Dentro de las mejoras incorporadas al disefio,
cumpliendo con la normativa capitulo <800> de la USP, es importante considerar la
separacion del area de preparacion de citostaticos con el area destinada para otras
preparaciones estériles. También se incorporé el correcto ingreso a las areas de
preparacion a través de prevestidores y vestidores, lo que hace que se deba

incorporar un buzén para la transferencia de los productos entre los pasillos
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asépticos y las oficinas del Departamento de Farmacia. En caso de que la cantidad
de preparaciones estériles a transferir sea muy grande, cualquier vestidor puede

considerarse como una exclusa de transferencia.

Considerando que las preparaciones farmacéuticas que realiza el
Departamento de Farmacia son de bajo, medio y alto riesgo. Se disefid el area de
preparacion considerando la distribucion y arreglo de las facilidades para este tipo
de preparaciones (Imagen 2, pagina 41) y las clasificaciones de areas limpias
descritas en la misma (ver Tabla 1, pagina 37). Las “areas criticas” son las cabinas
de bioseguridad de clasificacion ISO 5, destinadas para la formulacién directa de
los componentes estériles y estan destinadas para proteger la esterilidad de los
componentes utilizados para la preparacion. Estas cabinas de bioseguridad
encargadas de generar el ambiente para la preparacion deben estar ubicadas en
areas restringidas de clasificacion ISO 7 llamadas “zonas buffer”. Las “zonas buffer”
son areas limpias con 50 cambios de aire por hora, con filtros HEPA terminales y
deben ser de acceso limitado. Todo el personal que ingresa a estas areas debe
estar previamente capacitado y habilitado de ingresar para la preparacion de
compuestos estériles. Las “zonas buffer” pueden estar continuas de zonas de la
misma clasificacion e igualmente de “ante areas” de clasificacion ISO 8. Las “ante
areas” en este disefio, son los prevestidores que seran utilizados para ingresar al
area de preparacion. En los prevestidores todo el personal autorizado para ingresar
debera realizar la higiene de manos, el cambio de vestimenta, la preparacion de
papeleria, y cualquier otra actividad que genere altos niveles de particulas en el
ambiente. También se adapt6 el area de bodega como un “ante area” conectada al
area de preparacion a través esclusas de clasificacion ISO 7 para la recepcion de

insumos y material quirdrgico en cada unidad de preparacion.

Es importante indicar que los techos, las paredes, los pisos, las estanterias,
los mostradores y los gabinetes del area de preparacion deben contar con
superficies lisas, impenetrables, sin grietas y sin agujeros, con el fin de minimizar la
reproduccién de microorganismos y la acumulacion de cualquier otro contaminante.

Las superficies deben ser resistentes a dafios por los desinfectantes, las
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instalaciones deben contar con curva sanitaria para evitar la acumulacién de

suciedad y deben ser de facil limpieza.

El disefio propuesto en este trabajo podra ser implementado en la terraza del
segundo nivel de la UNOP. Las instalaciones estan disefiadas para el flujo correcto
del personal, de los materiales necesarios para la produccion y de los productos
estériles generados dentro del &rea. La terraza del segundo nivel es un lugar apto
para este disefio debido a que es un area alejada de areas de estar y areas de
comedor. Sin embargo, se recomienda realizar un andlisis estructural regresivo a la
estructura donde se plantea el disefio para verificar que dicha estructura resiste las

cargas vivas y muertas del disefio propuesto.

Respecto a la maquinaria que requiere el disefio del Departamento de
Farmacia, las zonas criticas deben ser generadas por cabinas de bioseguridad clase
Il de tipo A2 (ver anexo A, pagina 79). Ademas, las condiciones ambientales que
seran presentadas a continuacion serdn generadas por tres manejadoras de aire
tipo Split de 5 toneladas de capacidad cada una. Las especificaciones para las
condiciones ambientales de los recintos de clasificacion ISO 7 e ISO 8 se presentan
en la Tabla 3 pagina 62 y las condiciones ambientales de las zonas criticas
clasificacion ISO 5 se presenta en la Tabla 4 pagina 63. Todas las especificaciones
fueron extraidas de diferentes normativas y se establecieron considerando las

condiciones ideales para asegurar la inocuidad de las preparaciones.

El monitoreo de las condiciones ambientales del area de preparacion es de
suma importancia para generar tendencias que aseguran el cumplimiento con las
especificaciones normadas, estas condiciones son necesarias para la reduccion de
infecciones asociadas a la mala preparacion de las unidosis. El equipo de medicién
necesario para el monitoreo de las condiciones ambientales es: contador de
particulas totales, contador de particulas viables, mandémetro de presién diferencial
entre areas y termo-higréometros para cada area. Finalmente, se deberé calificar el
sistema de aire considerando los recintos de clasificacion ISO 7 e ISO 8 y las

cabinas de bioseguridad clasificacion 1ISO 5 anualmente.
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La factibilidad administrativa se basa en determinar las condiciones
organizacionales ideales, considerando el capital humano y asignando las
actividades y responsabilidades adecuadamente. Luego de realizar un diagndstico
con el fin de identificar las mejoras respecto al funcionamiento interno del
Departamento de Farmacia, se determin6 que el Departamento de Farmacia tiene
un papel importante para el funcionamiento de la UNOP, ya que brinda apoyo a las
areas médicas y paramédicas para la toma de decisiones respecto a uso de
medicamentos, siendo parte del equipo multidisciplinario durante la visita médica.
Ademas, cuenta con equipo capacitado para la manipulacion y preparacion de los
medicamentos lo que garantiza el uso racional de los medicamentos. La actividad
del Departamento de Farmacia dentro de la UNOP con mayor ponderacion (8.8/10),
es la revision, verificacion y confirmacion de las dosis, frecuencias y vias de
administracion prescritas por el médico de turno. Luego la actividad de reduccion de
riesgos de contaminacion para la seguridad de los pacientes tuvo una ponderacion
de 8/10, indicando que para el equipo del Departamento de Farmacia la distribucion
de medicamentos por sistema de dosis unitaria es la solucidon correcta para la
seguridad de los pacientes, es por esto que un nuevo disefio del Departamento de
Farmacia es de suma importancia. Después la ponderacion de las actividades:
cumplimiento de las condiciones ambientales necesarias para la preparacion de las
unidosis (7.8) y aseguramiento de la inocuidad de las unidosis (7.8) indica que el
personal profesional del Departamento de Farmacia considera que las condiciones
del &rea de preparacion son correctas en un contexto de normativa nacional. Sin
embargo, si se desea cumplir con normativas internacionales, las condiciones
ambientales no son las adecuadas y no se realiza calificacién de las cabinas de
bioseguridad para asegurar la inocuidad de las zonas criticas donde se realiza la
preparacion de las unidosis. Finalmente, las actividades con ponderacion mas
deficiente fueron la manipulacion de materiales para las preparaciones médicas (6)
y verificacion de la inocuidad de las unidosis (4.6). Esto indica que es necesario
mejorar el disefio del Departamento de Farmacia priorizando el area de preparacion
para manejar correctamente el uso y adquisicion de los insumos. Ademas, el area

de preparacion no debe contar con equipo que libere contaminantes dentro del area
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limpia. La verificacion de la inocuidad de las preparaciones es una actividad
importante que debera respaldarse con el monitoreo de las condiciones ambientales

y con pruebas microbioldgicas programadas.

Con la ayuda del diagnostico efectuado en el presente estudio se establece
gue la incorporacion del disefio propuesto para el Departamento de Farmacia,
debera ir acompafado de la implementacion de un area de aseguramiento de
calidad responsable de controlar que las condiciones de operacion dentro del area
se estén llevando a cabo correctamente. De esta forma se podra asegurar que las
condiciones dentro del Departamento de Farmacia son condiciones libres de riesgo
para los pacientes y para los técnicos responsables de la preparacién. La estructura
Organizacional del Departamento de Farmacia incluira entonces el area de
Aseguramiento de Calidad con un Jefe de Aseguramiento de Calidad y un Técnico

de Aseguramiento de Calidad (ver Diagrama 2 pagina 67).

El Jefe de Aseguramiento de Calidad, seré responsable de programar todo
el monitoreo necesario dentro del area de preparacion del Departamento de
Farmacia, controlar la liberacion de las areas para preparacion, el flujo de personal,
materiales y productos, desarrollar el plan de limpieza y desinfeccion del area,
planificar adecuadamente la recoleccion de desechos y preparar el analisis de
tendencias de monitoreo. A su vez el Técnico de Aseguramiento de Calidad debera
realizar el monitoreo programado por el Jefe de Aseguramiento de Calidad,
completar los registros correspondientes, liberar las areas para la preparacion de
medicamentos y controlar las practicas asépticas dentro del area de preparacion.
Se crearon los descriptores y perfiles de ambos puestos. (Ver Anexo B, pagina 88).

La factibilidad del disefio propuesto en el presente trabajo, demuestra el
mapa de procesos que involucra el area de preparacién y los procedimientos
asociados al mismo. Los procedimientos que se definieron con la ayuda de los

profesionales farmacéuticos del Departamento de Farmacia son:

e Procedimiento de preparacion y recepcion de insumos en el area de

preparacion.
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e Procedimiento de preparacion para cada tipo de unidosis correspondiente a
las Unidades que conforman el Departamento de Farmacia.
o Unidad de mezclas endovenosas.
o Unidad de citostéticos.
o Unidad de nutriciones parenterales.
o Unidad de fraccionamiento de comprimidos.
o Unidad de soluciones de mantenimiento.
e Procedimiento de liberaciéon del area de produccion.
e Programa de monitoreo ambiental.

e Programa de mantenimiento, calibracién y calificacion.

Es importante especificar que la limpieza, desinfeccién y recoleccion de
desechos del &rea de preparacion queda fuera del alcance de este trabajo. (Ver

Anexo C, pagina 125).

Los procedimientos presentados para la factibilidad operativa del presente
proyecto se generaron cumpliendo con un sistema de gestion de calidad incluyendo
el objetivo, alcance, definiciones, responsables, consideraciones generales,
desarrollando el contenido del procedimiento en un diagrama de flujo y de forma
descriptiva, las referencias documentales, el control de cambios y la revision y

aprobacion de cada documento.

Para terminar, debido a que no se pudo obtener informacion financiera de
respaldo para elaborar un flujo de caja que demuestre el retorno de la inversion que
la implementacién del disefio propuesto requiere, la factibilidad financiera se
guedara netamente como un estudio de inversion inicial evaluando los rubros que
deben ser considerados dentro del mismo y un estudio de plan de mantenimiento

anual de las instalaciones y equipamiento.

Dentro de la inversién inicial se consideran primero los gastos de obra civil
sin contar los materiales de construcciéon con un total de Q74, 930.00. Dentro de
este costo va incluido el levantamiento del area existente, digitalizacion de planos y
la apertura de expedientes en el MARN, en CONRED, en EMPAGUA, en salud
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publica y la supervision de la obra. Este monto equivale a un 11% de la inversion

inicial.

Ademas, dentro de la inversion inicial se considera el sistema de aire que
brindara las condiciones ambientales necesarias dentro del area de preparacion.
Esto contempla el costo de las manejadoras, filtros, ductos, tuberias y equipos de
control de temperatura y humedad relativa. El costo de inversion del sistema de aire
es de Q391, 785.71 y corresponde a un 57% de la inversion inicial.

Luego considerando que el Departamento de Farmacia cuenta actualmente
con 4 cabinas de bioseguridad, se deberd adquirir Gnicamente una que tiene un

costo de Q101, 673.60, correspondiente a 15% de la inversién inicial.

También la inversion inicial debe contemplar la compra de equipos de
medicion necesarios para control y monitoreo de las condiciones ambientales dentro
del area. Los equipos de medicion que se incluyen son: contador de particulas
totales, contador de particulas viables, termo-higrometros y mandmetros
diferenciales. Los equipos de medicidn representan un costo de Q123, 294.83. Este

monto corresponde a un 18% de la inversion inicial.

El costo total de inversion del proyecto presentado en el presente trabajo
asciende a Q691, 684.14.

Por dltimo, con el fin de conservar el estado de las instalaciones, la
maquinaria y los equipos de medicion se debe contemplar un costo anual de
mantenimiento que asciende a Q101, 175.00 y que contempla la calibracién de los
equipos de medicion, el mantenimiento mensual y la calificacion anual del sistema

de aire.
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VIl.  CONCLUSIONES

El disefio propuesto para el disefio del Departamento de Farmacia
presentado en el presente trabajo es factible técnicamente definiendo
instalaciones, maquinaria y especificaciones ambientales para el area de
preparacion.

Las preparaciones farmacéuticas que elabora el Departamento de Farmacia
son de bajo, medio y alto riesgo.

El disefio propuesto en este trabajo podra ser implementado en la terraza del
segundo nivel de la UNOP.

Las zonas criticas para la preparacibn de medicamentos deben ser
generadas por cabinas de bioseguridad clase Il de tipo A2.

Las condiciones ambientales del area de preparacion deberan ser generadas
por tres manejadoras de aire tipo split de capacidad de 5 toneladas.

El equipo de medicion necesario para el monitoreo de las condiciones
ambientales dentro del area de preparacion es: contador de particulas
viables, contador de particulas totales, manémetros de presion diferencial
entre areas, terno-higrometros para cada area.

Para la factibilidad administrativa del disefio propuesto en el presente trabajo
se deberd incluir en la estructura organizacional del Departamento un Jefe
de Aseguramiento de Calidad y un Técnico de Aseguramiento de Calidad.

. Se disefid un mapa de procesos para el area de preparacion definiendo los
procedimientos correspondientes para la factibilidad operativa del proyecto.
El costo total de inversion del proyecto presentado en el presente trabajo
asciende a Q691, 684.14.

10.El costo de mantenimiento anual para el proyecto propuesto es de Q101,

175.00.
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VIIl. RECOMENDACIONES

Efectuar un analisis estructural regresivo que verifigue que la estructura de
la terraza del segundo nivel de la UNOP resiste las cargas vivas y muertas
del disefio propuesto.

Incorporar en la estructura organizacional del Departamento de Farmacia el
area de Aseguramiento de Calidad, que evalle y garantice la calidad de la
operacion dentro del area de preparacion.

Incluir en las responsabilidades de los Técnicos de Farmacoterapia de cada
Unidad de preparacion la limpieza, desinfeccion y recoleccion de desechos
del area de preparacion correspondiente.

Desarrollar un estudio profundo para la definicion del procedimiento de
limpieza, desinfeccion y recoleccion de desechos dentro del area de
preparacion.

Elaborar un estudio financiero exhaustivo que establezca el flujo de caja
considerando supuestos correctos respecto a los ahorros esperados,
depreciacion de los activos declarados y el costo ponderado de capital de la
UNOP para el financiamiento del presente proyecto.

Formar al personal del Departamento de Farmacia de la UNOP para asegurar
buena adaptacién al cambio y concientizacién de la importancia del
Aseguramiento de la Calidad.

En el marco del Departamento de Quimica Farmacéutica: de la Universidad
del Valle de Guatemala, combinar y unificar la formacién en Aseguramiento

de Calidad tanto para aplicaciones industriales como para hospitalarias.
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X. ANEXOS

ANEXO A: ANALISIS DE FACTIBILIDAD TECNICA

Esta propuesta de disefio para las instalaciones del Departamento de
Farmacia de la UNOP cumple técnicamente con los capitulos generales <979>,
<795> y <800> para las preparaciones estériles, no estériles y de componentes
peligrosos descritos en la Farmacopea de los Estados Unidos.

La factibilidad técnica del disefio tendra que considerar las instalaciones, la
maquinaria y los equipos de medicion necesarios para el cumplimiento de las

especificaciones indicadas en dicha Farmacopea.
e Instalaciones

La UNOP cuenta con un espacio en la terraza del segundo nivel completamente
apto y til en disefio y estructura para la implementacion de un nuevo disefio para

el Departamento de Farmacia.

El disefio que propone el presente trabajo plantea instalaciones para el flujo
correcto del personal, de los materiales y de los productos. También el disefio se
expone como un area restringida, alejada de areas de estar y de comedores y
considerando areas especificas para la recepcion y desempaque de los insumos,
para el almacenamiento de los productos y para la preparacion de unidosis

peligrosas estériles y no estériles.

Como lo indica la normativa vigente, el disefio separa las areas de preparacion
estéril y no estéril, considerando areas especificas para el fraccionamiento de
comprimidos y para la preparacion aséptica de componentes estériles.

Las instalaciones del Departamento de Farmacia tendran acceso limitado a las
areas de almacenamiento de los insumos y de los productos estériles listos para su

distribucién.
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Cumpliendo con la especificacién de cambios de aire por hora, en las areas de
preparacion del Departamento de Farmacia, las extracciones de aire se ubicaran

cerca de la fuente de la contaminacion, lo que provoca una limpieza mas efectiva.

Finalmente, respecto a las instalaciones, el disefio propuesto cuenta con
espacios convenientes para la organizacion del departamento considerando los
diferentes tipos de preparaciones estériles que realiza, para prevenir cualquier tipo
de confusion, para evitar la contaminacion cruzada y principalmente para reducir el
riesgo de los pacientes y de los técnicos de turno encargados de realizar las

preparaciones farmaceéuticas.

Vale mencionar que las instalaciones del Departamento de Farmacia deben
tener fuentes de agua potable y de agua purificada para lavar los equipos y los
utensilios que se encuentran dentro del area. Los acabados de las instalaciones del
Departamento de Farmacia se deben presentar con superficies lisas, impenetrables,
sin grietas y agujeros y con curva sanitaria minimizando los espacios de posible

reproduccién de microorganismos y contaminantes.
e Maquinaria

La maquinaria que propone el presente trabajo es un sistema de aire que permite
mantener las condiciones ambientales bajo especificaciones normalizadas o

recomendadas en diferentes guias para preparaciones farmacéuticas.

Los capitulos especificos para preparaciones farmacéuticas de la USP indican

las siguientes condiciones ambientales:

= Contar con filtros HEPA en las areas de clasificacion 1ISO 7

» Los cambios de aire por hora de las areas con clasificacion ISO 7 deben ser
mayores a 30

= Los cambios de aire por hora de las areas con clasificacion 1ISO 8 deben ser
mayores a 15

» Las areas de almacenamiento deben tener presién negativa con mas de 12

cambios de aire por hora
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= La presion diferencial entre areas continuas de clasificacion 1SO 7 debe ser

mayor a 0.01 in H20

Sin embargo, en este trabajo se hizo referencia a diferentes normativas y guias

para preparaciones aseépticas y condiciones ambientales de cuartos limpios. Y

considerando las siguientes variables:

= Conteo de particulas totales

= Conteo de particulas no viables

= Cambios de aire por hora

=  Presion diferencial

= Temperatura

= Porcentaje de humedad relativa

Se establecen las siguientes especificaciones:

Tabla 6. Especificaciones para las areas clasificacion ISO 7 e ISO 8

Variable

Especificaciéon

Norma de referencia

Conteo de particulas

totales

ISO 7 < 10,000 part/ft3
ISO 8 < 100,000 part/ft3

USP 37 capitulo
<1116>

Conteo de particulas
viables (muestreo en
placas de sedimentacién
de 9cm durante 4 horas de

exposicion)

ISO 7 < 5%
ISO 8 < 10%

USP 37 capitulo
<1116>

Cambios de aire por hora

ISO 7 > 50 CA/h
ISO 8 > 30 CA/h

USP 37 capitulo
<1116>

Presioén diferencial entre
areas de la misma

clasificacion

2 0.02 in H20

ISO 14644
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Variable Especificacion Norma de referencia

Presion diferencial entre

areas de diferente =0.04 in H20 Informe 36 WHO
clasificacion
Temperatura 18-23°C ISPE

Porcentaje de humedad
, %HR < 65% ISPE
relativa

Ademas, la preparacion de las unidosis debe realizarse en cabinas de flujo

unidireccional llamadas cabinas de bioseguridad.

El capitulo <797> indica que se requieren condiciones de clasificacion tipo 1SO

5, definidos por el conteo de particulas totales, en los ambientes de preparacion

aséptica. Mientras que el capitulo <800> menciona los diferentes tipos de cabinas,

y establece lo siguiente:

Si no se requiere asepsia para la preparacion: utilizar cabina clase |
Si es para la preparacion de medicamentos no estériles utilizar cabina clase |l
Si se realizan preparaciones estériles, utilizar cabinas clase Il y hacer referencia

a todas las buenas practicas especificadas en el capitulo 797

También la norma NSF/ANSI 49-2008 Norma para el disefio, construccion,

desemperio y calificacion de cabinas de bioseguridad menciona que:

La cabina Clase | se utiliza para preparaciones para las cuales ya se
caracterizaron los microorganismos y se utiliza para preparaciones de riesgo
moderado, presentes en el ambiente de la poblacibn y asociados con
enfermedades en humanos de severidad variada.

La cabina Clase lll se utiliza para preparaciones de transmision respiratoria y
gue puedan provocar infecciones letales.

La cabina Clase IV se utiliza para preparaciones con peligrosas que provocan

enfermedades individuales de alto riesgo para las cuales no existe tratamiento.
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Entonces se puede ver que la cabina de bioseguridad a utilizar para las
preparaciones farmaceéuticas del Departamento de Farmacia de la UNOP es la

cabina Clase II.
Por otro lado, para esta clase de cabina existen diferentes tipos:

= La cabina Clase Il tipo Al no es recomendable para productos volatiles.
= La cabina Clase Il tipo A2 se utiliza cuando se trabajan con productos volatiles.

= La cabina Clase Il tipo B no cuentan con sistema de recirculacion.

Entonces se concluye que es mejor utilizar cabinas Clase Il de tipo A2 para todas

las preparaciones que realiza el Departamento de Farmacia de la UNOP.

De igual forma, la cabina de bioseguridad debera cumplir con las siguientes

especificaciones:

Tabla 7. Especificaciones para las areas clasificacion 1ISO 5

Variable Especificacion Referencia

Conteo de particulas ]
ISO 5 < 100 part/ft3 USP capitulo <1116>
totales

Conteo de particulas no

viables (muestreo en

placas de sedimentacién ISO5< 1% USP capitulo <1116>
de 9cm durante 4 horas de
exposicion)
_ _ Informe 37 de la
Cambios de aire por hora ISO 5> 100 CA/h
OMS
_ _ _ Entre areas de diferente
Diferencial de presion o _ USP capitulo <1116>
clasificacion: (0.04 in H20)
Velocidad del aire (0.02-0.5) m/s USP capitulo <1116>
Temperatura 18-23°C ISPE
Humedad relativa %HR < 65% ISPE
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Variable Especificacion Referencia

Todos los filtros cumplen
con la prueba de
_ ' integridad de filtros
Integridad de filtros - ISPE
utilizando Emery 3004 con
una eficiencia mayor a

99.99% a 0.3um

Finalmente vale mencionar que la eficiencia de todos los filtros HEPA utilizados
para el cumplimiento de las condiciones ambientales requeridas en el area de
preparacion debe verificarse a través de una prueba de integridad de filtros.
También se debe verificar la laminaridad del flujo de aire de las cabinas de flujo

unidireccional laminar, a través de una prueba de humo.
e Equipos de medicidn

Considerando las pruebas de monitoreo que se deben realizar en el area de
preparacion del Departamento de Farmacia de la UNOP se recomienda contar con
los siguientes equipos de medicion.

= Contador de particulas totales
= Contador de particulas viables
= Mandmetros diferenciales

=  Termohigrémetros

70




ANEXO B: ANALISIS DE FACTIBILIDAD ADMINISTRATIVA

El Departamento de Farmacia funciona bajo el siguiente organigrama:

Diagrama 4: Estructura organizacional actual de Departamento de Farmacia

Jefe de Farmacia Jefe de Bodega

| Jefe de Unidad
Jefe de Unidad Jefe de Unidad de il "
Contralizada de Mezclas Endovenosas Centralizada de Encargada de Jomada Auxiliar de Control

Citostaticos (CC) (UMEV) ﬁ:‘.ﬁ:&ﬁ?&; ?z Vespertina Intemo

et Digitador

Técnico de Técnico de Técnico de

3 ’ ANLY b Técnico de Técnico de
L Fam (- ; \{Farm: — : L
E(I:r alc)glg?‘r&p)‘a Farmaml(esr;ma ucc Far acote[ga)pta UMEV Farmacoterapia (2) Farmacoterapia (7)

Auxiliar de Farmacia L| Auxiliar de Farmacia L_| Auxiliar de Farmacia

Para realizar el andlisis de factibilidad administrativa en el presente trabajo
se realizé primero un diagnéstico para identificar las mejoras y consideraciones
internas respecto al funcionamiento del Departamento de Farmacia. El diagndstico
se realizé a través de una encuesta que se trabaj6 con los profesionales integrantes

del Departamento de Farmacia de la UNOP.

La encuesta consiste primero en que cada uno de los profesionales miembros
del Departamento de Farmacia enumere todos los aspectos positivos y efectos
favorables que consideren que el Departamento de Farmacia proporciona para el
funcionamiento de la UNOP. Esto con el fin de tener un primer acercamiento
respecto a los objetivos del mismo. Luego, deben indicar en qué medida de 0 a 10
(siendo 0 lo mas bajo y 10 lo mas alto) piensan que el Departamento de Farmacia

cumple con las siguientes funciones:

e Revision y confirmacion de érdenes médicas.
e Manipulacion de materiales para las preparaciones médicas.
e Cumplimiento de las condiciones ambientales necesarias para la preparacion

de las unidosis.
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e Aseguramiento de la inocuidad de las unidosis.
e Verificacidn de la inocuidad de las unidosis.

e Reduccién de riesgos de contaminacién para la seguridad de los pacientes.

De esta forma se presentan a continuacion las respuestas colectadas durante

la etapa de diagnostico.
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ENCUESTA EN BLANCO
Diagnostico para Factibilidad Administrativa
Introduccion:

Como usted ya sabe, el Departamento de Farmacia centraliza la preparacion
de los medicamentos a través del sistema de distribucién por dosis unitaria
(unidosis). La centralizaciéon de la preparacion de medicamentos, nutriciones
y soluciones parenterales en el Departamento de Farmacia garantiza una
mayor seguridad para el trabajador y para el medio ambiente, mejoralacalidad
en cuanto a la preparacion del producto y minimiza los riesgos para los

pacientes.

Sin embargo, la préctica actual y las instalaciones del Departamento de
Farmacia para la preparacion de dosis unitarias no garantizan lainocuidad de
los preparados estériles, por lo que existe un riesgo potencial de
contaminacion de dichos preparados, lo que disminuye la seguridad de los
pacientes, del medio ambiente y del personal responsable de la preparacién.

Mediante este trabajo se pretende presentar un estudio de factibilidad
para un nuevo disefio y equipamiento de las instalaciones de la Unidad
Centralizada de Mezclas Intravenosas del Departamento de Farmacia de la
UNOP contemplando las directrices establecidas por la normativa vigente

para la preparacion de componentes estériles.

El presente diagnéstico sera de utilidad para documentar y tomar en
cuenta la opinién de los profesionales a cargo del Departamento de Farmacia
respecto a las ventajas, desventajas y oportunidades de mejora en los

aspectos administrativos, técnicos y operativos.
iMuchas gracias por su apoyo!

1. Indique su nombre.
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. Indique su puesto.

. ¢Hay algun comité de la UNOP al que Usted pertenezca?

Si ,Cudl?

No

. Enumere todos los aspectos positivos y efectos favorables que
considera usted que proporciona el Departamento de Farmacia para el

funcionamiento de la UNOP.

. Por favor indique en qué medida de 0 a 10 (siendo 0 lo mas bajo y 10
lo mas alto) piensa que actualmente el Departamento de Farmacia

cumple con cada funcién.
En cada respuesta, agregar una explicacion.
a. Revisiéon y confirmacion de 6rdenes médica

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O

. Manipulacién de materiales para las preparaciones médicas

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

c. Cumplimiento de las condiciones ambientales necesarias para

la preparacién de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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d. Aseguramiento de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

e. Verificacion de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

f. Reduccion de riesgos de contaminacion para la seguridad de

los pacientes.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

La respuesta de cada profesional farmacéutico que forma parte del

Departamento de Farmacia se presenta subrayada a continuacion:
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1.

RESPUESTA DE ENCUESTA

Licda. Jefe de UCC

Indigue su nombre.

Shirley Felicita Ziomara Orozco Velasquez

Indique su puesto.

Jefe de UCC

¢Hay algun comité de la UNOP al que Usted pertenezca?

Si

No X

¢, Cudl?

Enumere todos los aspectos positivos y efectos favorables que

considera usted que proporciona el Departamento de Farmacia para el

funcionamiento de la UNOP.

1)

2)

3)

4)

Brinda apoyo al personal del area médica y paramédica en lo que

respecta a toda la informacion relacionada a los medicamentos.

El Departamento de Farmacia es el principal encargado de la

preparacion y distribucién de la terapia medicamentosa (oral, inhalada,

intravenosa e intratecal) prescrita a los pacientes (ambulatorios e

internados), garantizando la dosis, frecuencia y via de administraciéon

adecuada, asi como la esterilidad del medicamento preparado ya que

se cuenta con el equipo basico para cumplir con este objetivo.

Cuenta con el programa de Atencidon Farmacéutica dirigido a

pacientes con Leucemia Linfoblastica Aquda.

El profesional farmacéutico forma parte del equipo multidisciplinario de

visita médica, interviniendo de manera oportuna y eficaz en relaciéon a

la terapéutica del paciente.
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5) Utiliza la Unidosis como principal sistema de distribucion de

medicamentos, garantizando el uso racional de los mismos.

6) Otro de los beneficios de utilizar el sistema de Unidosis es que reduce

costos al evitar “desperdicios” de medicamentos.

7) Garantizar la esterilidad de las dosis preparadas contribuye a disminuir

las complicaciones de tipo infeccioso (infeccibn nosocomial) que

pudiera deberse a una incorrecta manipulaciéon de los medicamentos

en los servicios.

8) Al disminuir la tasa de infeccion nosocomial se pueden canalizar los

recursos en la compra de otros medicamentos empleados para el

tratamiento especifico del cancer.

5. Por favor indique en gué medida de 0 a 10 (siendo 0 lo mas bajo y 10
lo mas alto) piensa que actualmente el Departamento de Farmacia

cumple con cada funcion.

En cada respuesta, agregar una explicacion.

a. Revision y confirmacién de 6rdenes médica

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Punteo 9, yva que esta funcibn no solo compete a Quimicas

Farmacéuticas sino también a los técnicos de farmacoterapia que reciben

recetas de unidosis de antibiéticos en horario inh&bil (noche v fin de

semana). Se ha detectado en algunas ocasiones que las dosis estan

incorrectas (se pasan de la dosis maxima) lo cual es producto de no

verificar la dosis prescrita previo a la preparacion.

b. Manipulacién de materiales para las preparaciones médicas

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

El personal conoce v utiliza el equipo de proteccion de la manera

adecuada, entendiendo que el no hacerlo correctamente puede repercutir
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en su salud y en la salud del paciente. El material médico quirdrgico es

utilizado para lo que fue disefiado y no se observa desperdicio del mismo.

c. Cumplimiento de las condiciones ambientales necesarias para

la preparacion de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Punteo 6: refiriendome a la localizacién de las areas de produccioén, el

s6tano no es el lugar mas adecuado, a pesar de que cada area cuenta

con sistema de aire acondicionado que favorece las condiciones basicas

de temperatura y humedad, hay 2 areas cuyo sistema es el mismo para

ambas. Ademas, en algunas ocasiones se filtran olores que circulan en el

ambiente (comida, pintura, etc.)

d. Aseguramiento de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Evaluando integralmente, punteo 8. La inocuidad se garantiza no sélo

con realizar los procesos establecidos de la mejor manera posible, sino

también por las condiciones ambientales gue influyen en la esterilidad de

los preparados. Como parte de los procesos y técnicas, éstos se llevan

a cabo cuidando cada paso a fin de garantizar la inocuidad del preparado

(lavado de manos, vestimenta, limpieza de area de trabajo, uso de técnica

aséptica, entre otros). Sin embargo, retomando la respuesta de la

prequnta anterior, las condiciones ambientales influyen en la inocuidad de

las preparaciones, ya gue en ocasiones se filtran olores o incluso agua de

lluvia lo cual entorpece el proceso de esterilidad. De igual manera el

disefo actual de cada area no permite realizar limpieza terminal

periddicamente lo que podria en algin momento aumentar la carga

bacteriana en el ambiente.

e. Verificacion de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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No se realiza, empiricamente se sabe que al cuidar el proceso y

técnica de preparacion se garantiza la inocuidad, de hecho ni si quiera se

realiza inspeccion cualitativa (observacion).

f. Reduccion de riesgos de contaminacion para la seguridad de

los pacientes.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

En la manera de lo posible se trata de evitar contaminacién dentro de

las areas, aunque estén separadas siempre existe ese riesgo de

contaminacion cruzada (antibidticos, citostaticos, nutriciones

parenterales) cuando algun objeto o persona sale de un area y sin

cambiarse entra a otra area.
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RESPUESTA DE ENCUESTA
Licda. Jefe de UMEV

1. Indique su nombre.

Andrea Maria Lépez Garcia

2. Indigue su puesto.

Jefe de UMEV

3. ¢Hay algun comité de la UNOP al que Usted pertenezca?
Si ¢Cual?
No X

4. Enumere todos los aspectos positivos y efectos favorables que
considera usted que proporciona el Departamento de Farmacia para el

funcionamiento de la UNOP.

1) Adecuada dosificacion de los antibidticos bajo el sistema de unidosis

2) Esterilidad de las dosis preparadas

3) Control de dosis y vias de administracion de los medicamentos

4) Revision de dosis de los medicamentos prescritos

5) Control de los tiempos de estabilidad de los medicamentos ya

reconstituidos

6) Reutilizacion de los medicamentos omitidos para control y manejo de

costos

7) Produccién de medicamentos programada

5. Por favor indique en qué medida de 0 a 10 (siendo 0 lo mas bajo y 10
lo mé&s alto) piensa que actualmente el Departamento de Farmacia

cumple con cada funcién.
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En cada respuesta, agregar una explicacion.

a. Revision y confirmacién de 6rdenes médica

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Antes de la preparacion de cualquier dosis de medicamentos estas

son revisadas por los farmacéuticos en base al peso o superficie corporal

del paciente a fin de garantizar la correcta dosificacidon de los mismos.

b. Manipulacién de materiales para las preparaciones médicas

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Se realiza la revisién de los insumos necesarios para la preparacion

de los medicamentos, el proceso como se realiza actualmente favorece

al incremento de uso de material médico quirdrgico por la entrada v salida

constante del personal ocasionando un incremento en el consumo del

material.

c. Cumplimiento de las condiciones ambientales necesarias para

la preparacion de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Se cumplen con las condiciones de temperatura dentro del area de

preparacion, no se llevan registros de control de temperatura y humedad.

Unicamente se realiza la verificacion solo observando la pantalla del

control de temperatura que se encuentra dentro del area.

d. Aseguramiento de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

La preparacion de las dosis de medicamentos se realizan bajo una

campana de flujo laminar, con el equipo de proteccién indicado para poder

mantener la esterilidad durante el proceso de preparacion, al momento de

colocar las unidosis fuera de la campana en el area de empague esta no

81



garantiza que las preparaciones no pierdan la esterilidad ya que son

colocadas en bandejas fuera del campo de esterilidad y empacadas en

un area totalmente expuesta dentro del area de preparacion si esta no se

desinfecta bien con alcohol las superficies donde se colocan los

medicamentos estos pueden contaminarse facilmente.

Asi también la preparacion de medicamentos con caracter de urgentes

puede afectar uno de los pasos involucrados en el proceso de preparacion

lo cual afectaria considerablemente la cadena de inocuidad del mismo de

forma involuntaria.

e. Verificacion de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Actualmente no se cuenta con un proceso que permita la verificacidon

de la inocuidad de las preparaciones.

f. Reduccion de riesgos de contaminacién para la seguridad de

los pacientes.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Preparaciéon bajo campana de flujo laminar, actualmente el

inconveniente es el area destina para la el empaque de las unidosis ya

que estas son superficies de facil contaminacion.
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RESPUESTA DE ENCUESTA
Licda. Jefe de USME

1. Indique su nombre.

Andrea Maria Ovalle Samayoa

2. Indique su puesto.
Jefe de USME

3. ¢Hay algun comité de la UNOP al que Usted pertenezca?

Si ,Cudl?

No X

4. Enumere todos los aspectos positivos y efectos favorables que
considera usted que proporciona el Departamento de Farmacia para el
funcionamiento de la UNOP.

1) Areas separadas para la preparacion exclusiva de Quimioterapias y

Antibidticos.

2) Areas con campanas de flujo laminar y Biosequridad para la

preparacion de Antibioticos, Citostaticos, NPT y Soluciones.

3) Equipo de Seguridad necesaria para proteger al personal técnico.

4) Centralizacién de la preparacion de todas las Quimioterapias

intravenosas, asequrando que el personal de enfermeria solo se

encarque de la administracion de esta.

5. Por favor indique en qué medida de 0 a 10 (siendo 0 lo mas bajo y 10
lo mas alto) piensa que actualmente el Departamento de Farmacia

cumple con cada funcién.
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En cada respuesta, agregar una explicacion.

a. Revision y confirmacién de 6rdenes médica

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No se cumple al 10 debido a que a veces por la cantidad de

medicamentos a preparar aun se pueden cometer ciertos errores al hacer

la etigueta, el cual se puede observar si el técnico también hace su

revision, pero al no hacerla puede darse un error si el personal de

enfermeria no lo nota.

b. Manipulacion de materiales para las preparaciones médicas

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No entendid la pregunta.

c. Cumplimiento de las condiciones ambientales necesarias para

la preparacién de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

La temperatura sigue siendo un problema va no tan constante dentro

de las areas, pero aun sucede, va que por ejemplo al irse la luz, la

inyeccion del aire se detiene, por lo gue no se cuenta con un backup a la

hora de que la luz se vaya, afectando la temperatura del area.

d. Aseguramiento de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Con las condiciones en las que trabajamos actualmente, creo que Si

se cumple de acuerdo a los recursos con los gue actualmente contamos.

Aunque aun hay posibilidades de mejorar para poder regirnos a las

Normativas respectivas.

e. Verificacion de lainocuidad de las unidosis.

84



1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Se podrian hacer pruebas microbioldgicas de ciertas muestras de

medicamento preparado, muestras de la campana, etc., para asi verificar

la inocuidad de las unidosis.

f. Reduccion de riesgos de contaminacién para la seguridad de

los pacientes.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

En el caso de quimioterapias en lo que respecta al Departamento de

Farmacia si se reducen los riesgos de contaminacion, es en el servicio

con el personal de enfermeria donde se puede trabajar en el correcto

descarte de las quimioterapias, gue hacer en casos de derrames, etc.
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RESPUESTA DE ENCUESTA

Encargada de Jornada Vespertina

1. Indique su nombre.

JANETH ANALIZ MONTALVO LOPEZ

2. Indigue su puesto.

Encargada de jornada vespertina

3. ¢Hay algun comité de la UNOP al que Usted pertenezca?

Si

No

,Cuadl?

X

4. Enumere todos los aspectos positivos y efectos favorables que

considera usted que proporciona el Departamento de Farmacia para el

funcionamiento de la UNOP.

N o gk~ wbd e

Personal Capacitado

Garantiza dosis correcta de medicamentos

Se garantiza preparacion aséptica de medicamentos

Disminucién en errores de preparacion, dosificacion, dilucién.

Verificacion de compatibilidad de soluciones y medicamentos

Disminucidn de contaminacion ambiente y exposicion de personal

Disminucién de infecciones por manipulacién incorrecta de medicamentos

(por personal de enfermeria)

Sequridad al personal técnico (area centralizada, cabinas de

biosequridad, equipo de proteccidon personal, capacitacion continua).

Brinda asesoria a personal médico v de enfermeria sobre el uso correcto

de medicamentos.
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5. Por favor indique en qué medida de 0 a 10 (siendo 0 lo mas bajo y 10
lo mas alto) piensa que actualmente el Departamento de Farmacia

cumple con cada funcién.

En cadarespuesta, agregar una explicacion.

a. Revisiéon y confirmacion de 6rdenes médica

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Todas las 6rdenes médicas son revisadas por el guimico farmacéutica

para corroborar dosis correcta de los medicamentos y pauta de

administracion. Cualguier modificacidon se es notificada inmediatamente

para su correccion.

b. Manipulacion de materiales para las preparaciones médicas

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Debido a la distribucidn de las areas de preparacién no se cuenta con

el espacio separado v suficiente para el almacenamiento de material

médico (cajas de jeringas y soluciones). Siendo una fuente de

contaminacidon en la preparacion para los medicamentos.

c. Cumplimiento de las condiciones ambientales necesarias para

la preparacién de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Dentro de los aspectos pendientes a mejorar es el manejo de areas

con flujo de aire con presién sequn el tipo de sustancias a preparar para

evitar contaminacion ambiental.

d. Aseguramiento de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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Se realiza todas las técnicas para el manejo correcto de los

medicamentos garantizando la inocuidad, con los recursos que se

cuentan en la unidad.

e. Verificacion de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

El quimico farmacéutico verifica que sea correcto el medicamento, la

dosis, la dilucién, la compatibilidad, mas no se realiza una evaluacion

durante la preparacion y al obtener la unidosis final.

f. Reduccion de riesgos de contaminacién para la seguridad de
los pacientes.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Uno de los principales objetivos de farmacia es la sequridad del

paciente por lo que con las instalacion, recursos y personal se realiza un

trabajo evitando al minimo el riesgo de contaminacidon de medicamentos,

para brindale al paciente la mejor atenciéon
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RESPUESTA DE ENCUESTA
Lida. Jefe de Farmacia

1. Indique su nombre.

CELENDI MARTINEZ FLORES

2. Indigue su puesto.

JEFE DE FARMACIA

3. ¢Hay algun comité de la UNOP al que Usted pertenezca?

Si X ¢Cual?
COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA, COMITE DE CONTROL DE
INFECCIONES, COMITE DE SALUD Y SEGURIDAD OCUPACIONAL

No

4. Enumere todos los aspectos positivos y efectos favorables que
considera usted que proporciona el Departamento de Farmacia para el

funcionamiento de la UNOP.

El Centralizar la preparacion de los medicamentos dentro de Farmacia

contribuye a llevar un mejor control de las prescripciones realizadas a los

pacientes. El contar con Unidosis en Jeringa Prellenada y fraccionamiento de

tabletas permite realizar un adecuado sequimiento a la terapia del paciente,

permite intervenir en forma oportuna, desde el punto de vista

farmacoterapéutico, antes de la aplicacion del medicamento al paciente ya

que se envia el medicamento listo para administrar y en el caso de que

necesite dilucion se capacita al personal de enfermeria para una correcta

administracion. Este sistema es el mas sequro para el paciente, el mas

eficiente desde el punto de vista econdmico ya gue permite optimizar el uso

de los insumos.
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5. Por favor indique en qué medida de 0 a 10 (siendo 0 lo mas bajo y 10
lo mas alto) piensa que actualmente el Departamento de Farmacia

cumple con cada funcién.

En cadarespuesta, agregar una explicacién.

a. Revisiéon y confirmacion de 6rdenes médica

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No contamos con Farmacéutico en todos los horarios de atencidn por

lo que en horarios donde no existe Farmacéutico el responsable de la

revision de la dosificacion es el Técnico de Farmacoterapia. El gue se

realicen los calculos manualmente, asi como la elaboracién de las

etiguetas y documentos de entrega genera atrasos en el cumplimiento

oportuno de los medicamentos.

b. Manipulacién de materiales para las preparaciones médicas

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Existen aln deficiencias en las areas en relaciéon al almacenamiento

de los insumos (falta de espacio, manejo de cajas de cartbn) que no

permite una limpieza y desinfecciéon del area de preparacion de los

medicamentos. Dentro del area de la cabina existen muebles de madera

que no son los idoneos ya gue guardan polvo y humedad, no es posible

realizar lavado de pisos, techo y paredes para una correcta desinfeccidn.

Por estar en el area de s6tano se han presentado problemas de humedad

en las paredes poniendo en riesgo la contaminacion de las preparaciones.

No contamos con personal especifico para para el monitoreo de control

de calidad.

c. Cumplimiento de las condiciones ambientales necesarias para

la preparacién de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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Se cuenta con sistema de extraccion propio de la cabina de

bioseguridad y paso por filtracion HEPA antes de ser liberado al ambiente.

Falta de recurso humano para el monitoreo de cumplimiento de las areas

(particulas viables y no viables) es necesario contar con Control de

Calidad dentro del departamento de Farmacia.

d. Aseguramiento de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Es necesario contar con personal asignado especificamente al

monitoreo vy control de las areas de preparacibn gue garantice la

inocuidad de las preparaciones.

e. Verificacion de lainocuidad de las unidosis.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No se realizan muestreos para controles microbiolégicos de las

soluciones preparadas, ni de las areas de trabajo por lo que no se asegura

la No contaminacidn de las preparaciones. Se desinfectan los insumos

antes de realizar las preparaciones pero no existe personal asignado a

realizar las revisiones de cumplimiento de limpieza de area en cada

jornada de trabajo, ni para supervisar la técnica de preparacién esto

debido a la alta carga laboral del personal con el que se cuenta

actualmente. No existe un responsable de Control de Calidad que revise

cada preparacion donde se asegure que el volumen preparado es el que

corresponde a la etigueta.

f. Reduccion de riesgos de contaminacion para la seguridad de

los pacientes.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

El centralizar las preparaciones de los medicamentos en Farmacia

reduce el riesgo de contaminacién de las preparaciones va que de no ser
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asi estos deberian de prepararse en las estaciones de enfermeria. Es de

vital importancia contar con areas de condiciones adecuadas Vv

controladas que asequren la No contaminacion de las preparaciones

realizadas en la Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas. Si se

realizan controles asequramos la inocuidad de las preparaciones vy por lo

tanto la segquridad de los pacientes.
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El andlisis del diagnostico para la factibilidad administrativa se presenta a
continuacion, haciendo mencién a cada uno de los puntos solicitados en la encuesta

gue se realizo.

e Aspectos positivos y efectos favorables que el Departamento de

Farmacia proporciona para el funcionamiento de la UNOP.

Primero, el Departamento de Farmacia brinda apoyo a las areas médicas y
paramédicas para la toma de decisiones respecto al uso de los medicamentos y el
plan terapéutico de los pacientes. EI Departamento de Farmacia forma parte del
equipo multidisciplinario durante la visita médica, interviniendo de manera oportuna
y eficaz en relacion a la terapia del paciente. También el Departamento de Farmacia
cuenta con personal capacitado en aspectos clinicos y técnicos para la

manipulacién y preparacion de los medicamentos.

Por otro lado, debido a que el Departamento de Farmacia es responsable del
manejo y preparacion de los medicamentos (jeringa prellenada y fraccionamiento
de tableta) dentro del sistema de unidosis, garantiza el uso racional de los
medicamentos. Dicha garantia se realiza a través del control, revision y verificacion
de las dosis, frecuencias y vias de administracion de los medicamentos prescritos
por el médico de turno. Que el Departamento de Farmacia sea responsable de la
preparacion de los medicamentos disminuye los errores de manipulacion e

infecciones en los pacientes.

También, para la correcta preparacion y administracion de los medicamentos,
el Departamento de Farmacia es responsable de analizar y confirmar la
compatibilidad de las soluciones con los medicamentos. Todos los colaboradores
gue pertenecen al Departamento de Farmacia estan capacitados para la
manipulacion de los materiales con el fin de mantener la esterilidad de las

preparaciones.

Ademas, el Departamento de Farmacia cuenta con un criterio acertado para
la reutilizacién de los medicamentos que hayan sido omitidos en algunos pacientes

y no han sido administrados, esto para el control y mejor gestion de los recursos.
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Finalmente, el Departamento de Farmacia tiene un programa de atencion
farmacéutica dirigido a los pacientes con Leucemia Linfoblastica Aguda. La atencion
farmacéutica tiene como fin conseguir resultados que mejoren la calidad de vida de

los pacientes maximizando el uso de los medicamentos prescritos.
e Revision y confirmacion de 6érdenes médicas.
Ponderacion promedio: 8.8

Todas las preparaciones farmacéuticas prescritas en la visita médica son
verificadas por el Departamento de Farmacia tomando como base el peso y la
superficie corporal del paciente en cuestion. Esto garantiza la correcta dosificacion
de los medicamentos. Sin embargo, existen horarios inhabiles en los que no se
encuentran profesionales farmacéuticos para dicha verificacion y se han preparado
en una pequefa proporcion, medicamentos con una dosificacion mayor a la limite
para el paciente. Cualquier recomendacion realizada por el profesional
farmacéutico, debe ser notificada inmediatamente al médico responsable de la
prescripcion. También el hecho de que el profesional farmacéutico tenga que
realizar manualmente los calculos para verificar las 6rdenes médicas y tenga que
elaborar las etiquetas y documentos de entrega genera retrasos en el cumplimiento

oportuno de los medicamentos.
e Manipulacién de materiales para las preparaciones médicas.
Ponderacion promedio: 6

Existen deficiencias en las areas en relacion al almacenamiento de los
insumos (falta de espacio, manejo de cajas de cartén) que no permiten la limpieza
y desinfeccion del area de preparacion de medicamentos. Dentro del area de
preparacion, existen muebles de madera que impiden la limpieza profunda de pisos,
techos, paredes. También el area, por estar en el sétano, presenta problemas de

humedad que ponen en riesgo la contaminacion de las preparaciones.

Respecto al uso de los materiales necesarios para la preparacion, los

técnicos responsables realizan la verificacion de existencia de insumos vy
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contemplan todos los materiales a tomar previo el ingreso a las areas. Sin embargo,
primero considerando que el area de almacenamiento de material quirdrgico se
encuentra en un area adyacente a las areas de preparacion, la busqueda de mas
material quirdrgico para la preparacion provoca riesgo de ingreso de contaminantes
al area. Por otro lado, el uso de material quirargico estéril dentro de la campana, no
asegura que el mismo vaya permanecer estéril a lo largo del tiempo. Para esto se
deberan realizar rutinariamente, pruebas de esterilidad de cada material expuesto
al ambiente de la cabina de flujo laminar. De esta forma, se podra determinar el
tiempo que pasan estériles los materiales, luego de abiertos dentro de una cabina

de flujo laminar (clasificacion 1SO5).

e Cumplimiento de las condiciones ambientales necesarias para la

preparaciéon de las unidosis.
Ponderacion promedio: 7.8

Actualmente, las areas de preparacién cuentan con un equipo de medicion
de temperatura y humedad relativa calibrado. De esta forma se podra verificar que
el ambiente sea adecuado para la presencia de personal laboral. Sin embargo, para
la manipulacion de productos estériles, es importante considerar otros aspectos
ambientales como: conteo de particulas viables y no viables, presiones diferenciales
y cambios de aire por hora dentro del &rea de preparacion.

e Aseguramiento de lainocuidad de las unidosis.
Ponderacion promedio: 7.8

El uso de una cabina de bioseguridad calificada para la preparacion de los
medicamentos asegura condiciones ideales dentro de la cabina para la
manipulacion de productos estériles. Sin embargo, actualmente el Departamento de
Farmacia no cuenta con la calificacion de las cabinas de bioseguridad que asegure
la integridad de los filtros y su correcta eficiencia para la retencion de particulas. Por
otro lado, la inocuidad de las unidosis también se respalda con condiciones

ambientales clasificadas que aseguren la presencia controlada de particulas en el

95



ambiente. Dentro de las actividades rutinarias del Departamento de Farmacia para
la preparacion de los medicamentos, las que ayudan a asegurar la inocuidad de las
unidosis son: lavado de manos, vestimenta, uso de la técnica aséptica y la

sanitizacion constante del area de trabajo y de los materiales.
e Verificacion de lainocuidad de las unidosis.
Ponderacion promedio: 4.6

Actualmente el Departamento de Farmacia no realiza pruebas
microbiolégicas que demuestren con un andlisis estadistico y verifiquen la inocuidad

de las preparaciones.

A pesar de que se desinfectan los insumos antes de realizar las
preparaciones, no existe personal asignado a realizar las revisiones de
cumplimiento de limpieza de &rea en cada jornada de trabajo, ni para supervisar la
técnica de preparacion esto debido a la alta carga laboral del personal con el que
se cuenta actualmente. No existe un responsable de Control de Calidad que revise
cada preparacion donde se asegure que el volumen preparado es el que

corresponde a la etiqueta.

e Reduccién de riesgos de contaminacion para la seguridad de los

pacientes.
Ponderacion promedio: 8

La reduccion de los riesgos de contaminacion para la seguridad del paciente
es responsabilidad de todos los integrantes del Departamento de Farmacia. La
centralizacion de la preparacion de los medicamentos en el Departamento de
Farmacia reduce el riesgo de contaminacion. Sin embargo, es de vital importancia
contar con areas con condiciones adecuadas, controladas y monitoreadas que

asegure la inocuidad de las preparaciones.

El Departamento de Farmacia estd comprometido con la seguridad de los

pacientes y consideran que la implementacién de un profesional encargado de
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aseguramiento de calidad en el area de preparacion, la mejora de las instalaciones
del Departamento y el control riguroso del ambiente con pruebas normalizadas es
la mejor via para fortalecer el sistema de unidosis con el que actualmente cuenta la
UNOP.

Entonces luego de realizar la encuesta como diagnéstico de las condiciones
administrativas del Departamento de Farmacia, se establece la necesidad de un
puesto encargado de asegurar la calidad profesional y con experiencia en el campo,

con el apoyo de un técnico encargado de realizar el monitoreo.

El Departamento de Farmacia no cuenta con personal para el monitoreo
ambiental que asegure las condiciones microbiolégicas del area y la inocuidad de

las preparaciones.

La inclusion de un jefe de aseguramiento de calidad estara destinada para
dirigir, planificar, controlar, y organizar todas las actividades relacionadas con el
aseguramiento de la calidad en el area de preparacion. Esto con el fin de garantizar
el cumplimiento con la normativa vigente para preparaciones estériles y favorecer
la mejora continua detectando constantemente oportunidades para garantizar la

seguridad de los pacientes y de los técnicos responsables de la produccion.

Finalmente, si se desea incorporar un area encargada de monitorear las
actividades asépticas dentro del area de preparacion, es de suma importancia incluir
dentro de las responsabilidades de los técnicos de farmacoterapia la limpieza
adecuada del &rea. Esto debido a que, para mantener las condiciones ambientales
y microbiologicas requeridas dentro del area de preparacion, los técnicos deben
estar capacitados en temas de limpieza profunda aplicables especificamente para

areas de produccion.

El organigrama que el presente trabajo propone con la inclusion del area de

Aseguramiento de Calidad y un auxiliar de limpieza se presenta a continuacion:
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Diagrama 5: Estructura organizacional propuesta para la incorporacion del

disefio propuesto

Jefe de Farmacia Jefe de Bodega
i 3 Jefe de Unidad
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Descriptor y perfil de puesto de Jefe de Aseguramiento de Calidad

DESCRIPTOR DE PUESTO

NOMBRE DEL PUESTO

Jefe de Aseguramiento de Calidad

DEPARTAMENTO

Farmacia

JEFE INMEDIATO/REPORTA A:

Jefe de Farmacia

1. OBJETIVO PRINCIPAL

Asegurar la calidad e inocuidad de las preparaciones farmacéuticas a través del

disefio y definicion de especificaciones estandar.

2. RESPONSABILIDAD FUNCIONAL DEL PUESTO

Categoria

Descripcion

Solucién de problemas:

Soluciona el problema de incertidumbre
respecto a la inocuidad de las
preparaciones farmaceuticas asegurando la
seguridad de los pacientes y del personal

gue integra el Departamento de Farmacia.

Ambito gerencial:

Ejecuta y supervisa el cumplimiento con los

procedimientos y programas de monitoreo.

Tipo de relaciones que requiere

el puesto:

Interno: el puesto contacta principalmente a
las Jefaturas de Unidad del Departamento
de Farmacia y reporte a la Jefatura del
Departamento de Farmacia. También se
relaciona con el Departamento de
Mantenimiento de la UNOP.

Externo: Debe mantener relacion con los
proveedores de servicios de mantenimiento

preventivo y correctivo.

Frecuencia con la que se

relaciona con estos contactos:

Interno: constante

Externo: periodico
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Grado de larelacion que Nivel de comunicacion alta con atencion y

mantiene con sus contactos: servicio para cumplir con los objetivos de

aseguramiento de calidad.

3. ACTIVIDADES

Importancia

Descripcion

Principales

Programar el monitoreo de maquinaria.

Programar el monitoreo microbiologico de las areas
Programar el monitoreo microbiologico de las
preparaciones

Programar el monitoreo ambiental.

Programar el monitoreo de acabados e instalaciones.
Programar el monitoreo de equipos de medicion.
Programar la calibracién de los equipos de medicion.
Programar la calificacion del sistema de aire.

Controlar el flujo de personal, materiales y preparaciones
farmacéuticas dentro del area de preparacion.

Controlar la liberacion de las areas para la preparacion de
las unidosis.

Desarrollar un plan de limpieza y desinfeccion del area de
preparacion.

Planificar la recoleccion de desechos para el area de
preparacion.

Elaborar reportes del monitoreo mensual, trimestral y
anualmente.

Monitorear las practicas asépticas dentro del area de

preparacion del Departamento de Farmacia.

Secundarias

Planificar capacitacion de aseguramiento de calidad para
todo el personal de la UNOP.
Dar seguimiento a la normativa aplicable a la UNOP y

divulgar las actualizaciones y novedades.

100




Eventuales °

e Desarrollar el plan de accion correctiva frente a cualquier
incumplimiento en las especificaciones.
Clasificar anualmente los medicamentos del

Departamento de Farmacia por niveles de riesgo.

4. RELACIONES CLAVE

Contactos internos

Unidad/Puesto Descripcion/Motivo Periodicidad
Jefaturas de las Unidades | Reporte de Permanente
del Departamento de incumplimiento en las
Farmacia especificaciones

estandarizadas
Jefatura de Departamento | Reporte semanal, Permanente
de Farmacia mensual, trimestral y

anual del aseguramiento

de calidad.
Departamento de Programacion el Permanente
Mantenimiento mantenimiento

preventivo de la

magquinaria y equipo de

medicion del

Departamento de

Farmacia
Contactos Externos
Unidad/Puesto Descripcion/Motivo Periodicidad
Proveedores Mantenimiento Eventual

preventivo y correctivo
de la maquinaria y
equipos de medicion del
Departamento de

Farmacia
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PERFIL DE PUESTO

1. REQUERIMIENTOS

Educaciéon minima

requerida:

Licenciatura en Quimica Farmacéutica

Conocimientos o

requerimientos especificos:

Calibracion
Calificacion
Monitoreo

Inocuidad

Manejo de paquetes o

Programas de computacion:

Microsoft Office Avanzado
Sistemas informaticos

Navegacion en pantallas

Idioma inglés: Intermedio
Edad: Indiferente | Género: Indiferente
Estado civil: Indiferente | Requerimiento de No

vehiculo propio:

2. EXPERIENCIA LABORAL

Experiencia en el puesto:

De 1 a 3 aflos en Aseguramiento de Calidad.

3. CONDICIONES GENERALES DEL PUESTO

Trabajo de escritorio: 100%

Trabajo de campo: 0%

Lugar de trabajo: Departamento de Farmacia
Numero de plazas de este 1

puesto:

4. APROBACION DE LA INFORMACION
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(Firma del Jefe Inmediato)

(Nombre del Jefe Inmediato)

Fecha de autorizacion:
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Descriptor y perfil de puesto de Técnico de Aseguramiento de Calidad

DESCRIPTOR DE PUESTO

NOMBRE DEL PUESTO Técnico de Aseguramiento de Calidad

DEPARTAMENTO Farmacia

JEFE INMEDIATO/REPORTA | Jefe de Aseguramiento de Calidad
A:

5. OBJETIVO PRINCIPAL

Realizar el monitoreo para el aseguramiento de la calidad e inocuidad de las
preparaciones farmaceuticas en el area de preparacion del Departamento de

Farmacia.

6. RESPONSABILIDAD FUNCIONAL DEL PUESTO

Categoria Descripcién

Solucién de problemas: Soluciona el problema de desconocimiento de
las condiciones ambientales y microbiologicas
en las areas limpias para la preparacion de

unidosis del Departamento de Farmacia.

Ambito gerencial: Ejecuta el monitoreo programado.
Tipo de relaciones que Interno: el puesto contacta principalmente a la
requiere el puesto: Jefatura de Aseguramiento de Calidad.

También tiene contacto con los Técnicos de

Farmacoterapia.

Frecuencia con la que se Interno: constante
relaciona con estos

contactos:

Grado de larelacion que Nivel de comunicacion alta con atencion y

mantiene con sus contactos: | servicio para cumplir con los objetivos de

aseguramiento de calidad.
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7. ACTIVIDADES

Importancia | Descri

pcién

Principales o
[ ]

Realizar el monitoreo de maquinaria.

Realizar el monitoreo microbiolégico.

Realizar el monitoreo ambiental.

Realizar el monitoreo de acabados e instalaciones.
Realizar el monitoreo de equipos de medicion.

Realizar la liberacion de las areas para la preparacion de
las unidosis.

Liberar las areas para la preparaciéon de medicamentos.
Completar los registros de monitoreo.

Completar los registros de liberacion de areas.
Monitorear las practicas asépticas dentro del area de

preparacion del Departamento de Farmacia.

Secundarias °

Imparte capacitacion de aseguramiento de calidad para
todo el personal de la UNOP.

Desarrollar actividades descritas en plan de accion
correctiva frente a cualquier incumplimiento en las

especificaciones.

Eventuales °

Apoyar con la limpieza de las areas de preparacion en
temporadas de alta demanda.
Apoyar con la preparaciéon de unidosis en temporadas de

alta demanda.

8. RELACIONES

CLAVE

Contactos Internos

Unidad/Puesto

Descripcion/Motivo Periodicidad

Jefaturas de

Aseguramiento de Calidad | registros de monitoreo.

Reporte diario de Permanente
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Técnicos de
Farmacoterapia

Liberacion de areas 'y Permanente

monitoreo de précticas.

Contactos externos

Unidad/Puesto

Descripcion/Motivo Periodicidad

Técnicos proveedores

Acompafiamiento en Eventual
mantenimiento
preventivo y correctivo
de la maquinaria 'y
equipos de medicion del
Departamento de

Farmacia

PERFIL DE PUESTO

5. REQUERIMIENTOS

Educacién minima Nivel medio
requerida:
Conocimientos o Monitoreo

requerimientos especificos: | Inocuidad

Manejo de paquetes o

Microsoft Office

Programas de computacion: | Navegacion en pantallas

Idioma inglés: Indiferente
Edad: Indiferente | Género: Indiferente
Estado civil: Indiferente | Requerimiento de No

vehiculo propio:

6. EXPERIENCIA LABORAL

Experiencia en el puesto:

De 1 a 3 afios en monitoreo de areas limpias

farmacéuticas.
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Experiencia en preparacion de medicamentos

en Unidad Centralizada de Mezclas

Intravenosas de la UNOP.

7. CONDICIONES GENERALES DEL PUESTO

Trabajo de escritorio: 10%

Trabajo de campo: 90%

Lugar de trabajo: Departamento de Farmacia
NUumero de plazas de este 1

puesto:

8. APROBACION DE LA INFORMACION

(Firma del Jefe Inmediato)

(Nombre del Jefe Inmediato)

Fecha de autorizacion:
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ANEXO C: ANALISIS DE FACTIBILIDAD OPERATIVA

La factibilidad operativa debe considerar todas las actividades o procesos
necesarios para lograr el objetivo del proyecto. De esta forma se determina que el
capital humano considerado en la factibilidad administrativa es el adecuado para

realizar todas las actividades que implica el proyecto.

De esta forma, para determinar la factibilidad operativa del disefio del
Departamento de Farmacia presentado en el presente trabajo se empieza por
determinar el mapa de procesos del area de preparacion del Departamento de
Farmacia. Se considera Unicamente el area de preparacion debido a que es ésta es
la que representa un cambio en el disefio actual del Departamento, y por

consecuencia se deberan implementar nuevos procedimientos.

Diagrama 6: Mapa de procesos del area de preparacién

EMFERMERIA EM SERVICIOS
(clientes)

AREA DE PREPARACION
{equipo de trabajo) i

Preparaciony entrega de

Entrega de insumaos Srdenes médicas

Entrega de unidosis E Recepcign de unidosis
&

. i Elaboracion y entrega de
Preparacidn de insumos -
O

pedido i i:
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El mapa de procesos presentado anteriormente indica las actividades o

procesos que intervienen y se ven afectados por el nuevo disefio del Departamento

de Farmacia.

El macro proceso indicado en el mapa se conforma de los siguientes

procesos o actividades:

1. Entrega de insumos por parte de la Bodega y preparacién y entrega de

© N o O

ordenes médicas por parte de la Enfermeria en los servicios.

La recepcién de los insumos y de las érdenes médicas en el Departamento
de Farmacia.

La verificacion de las érdenes médicas en la farmacia, esta actividad se
realiza directamente por las profesionales Farmacéuticas jefes de cada
Unidad que conforma el Departamento de Farmacia.

La preparacion, identificacion y empaque de las unidosis, esta actividad se
realiza por los técnicos de farmacoterapia asignados a cada Unidad que
conforma el Departamento de Farmacia.

Este proceso sera apoyado por las areas de mejora determinadas en la
factibilidad administrativa del presente trabajo. El area de Aseguramiento de
Calidad de la farmacia, dar4 apoyo con la liberacién de las &reas de
produccion y con el monitoreo ambiental y microbiolégico correspondiente.
De esta forma se podran verificar con tendencias estadisticas que las
condiciones ambientales son las adecuadas para la preparacion de las
unidosis. Por otro lado, el area de preparacion debera contar con apoyo
operativo estableciendo procedimientos adecuados para la limpieza, la
desinfeccién y la recoleccién de los desechos de las areas de preparacion.
Entrega de unidosis a la Enfermeria en los servicios.

La recepcion de la unidosis por parte de Enfermeria.

Elaboracion y entrega de pedido en el Departamento de Farmacia.

Preparacion de insumos en la Bodega.
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Los procedimientos antes mencionados se indican en la siguiente tabla,

clasificandolos como procedimientos principales y procedimientos de soporte para

el funcionamiento del area de preparacion.

Tabla 8. Procedimientos principales y de soporte para el funcionamiento del

area de preparacion

Nombre del procedimiento

Procedimientos

principales

Procedimientos

de soporte

Recepcion de insumos

X

Preparacion e identificacion de ordenes médicas

Recepcion de la orden
Verificacion de la orden
Preparacion

Empaque

Identificacion

Limpieza y desinfeccion de las areas

Recolecciéon de desechos

Entrega de unidosis a servicios

Preparacion y recepcion de insumos

Liberacion de las areas para preparacion

X X| X| X| X

Programa de monitoreo
Microbiol4gico
Ambiental (T, AP, %HR)

Acabados e instalaciones

Programa de mantenimiento, calibracion y
calificacion
Mantenimiento del sistema de aire
Calibracién de equipo de medicion

Calificacion del sistema de aire
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Procedimientos |Procedimientos
Nombre del procedimiento o
principales de soporte

Clasificacion de medicamentos por niveles de

riesgo X

Plan anual de capacitacion del personal| X
Seguimiento y divulgacién de actualizacién en

normativas X

Plan de acciones correctivas X

Para asegurar la adaptacion operativa del personal del Departamento de
Farmacia con las nuevas instalaciones propuestas en este trabajo, se definieron los

siguientes procedimientos:

e Procedimiento de preparacién y recepcion de insumos en el area de
preparacion
e Procedimiento de preparacion para cada tipo de unidosis correspondiente a
las Unidades que conforman el Departamento de Farmacia
o Unidad de mezclas endovenosas
o Unidad de citostéticos
o Unidad de nutriciones parenterales
o Unidad de fraccionamiento de comprimidos
o Unidad de soluciones de mantenimiento
e Procedimiento de liberacion del area de produccion
e Programa de monitoreo ambiental

e Programa de mantenimiento, calibracion y calificacidon

La limpieza, desinfeccion y recoleccion de desechos del area de preparacion
guedara fuera del alcance de este trabajo debido a que para definir estos
procedimientos se debe realizar una evaluacion del bioburden (prueba de carga
bacteriana) del area y establecer una rotacion de productos de limpieza para evitar

la resistencia de los microorganismos identificados.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION Y RECEPCION DE INSUMOS EN EL
AREA DE PREPARACION

Objetivo

Describir los pasos a realizar para la preparacion por parte del area de Bodega
y la recepcion por parte del Departamento de Farmacia en el area de
preparacion de unidosis.

Alcance

El presente procedimiento aplica para todos los insumos necesarios para la
preparacion de unidosis en todas las Unidades del Departamento de Farmacia
de la UNOP.

Definiciones

N/A

Responsabilidades

e Auxiliar de Control Interno: Es responsable de entregar los insumos a
los técnicos de farmacoterapia de cada unidad de preparacion.

e Técnico de Farmacoterapia: Es responsable de recibir los insumos
ordenados en el pedido.

Consideraciones generales

Los técnicos de farmacoterapia deben estar capacitados para el ingreso al area
de preparacion.

El Auxiliar de Control Interno debe estar capacitado para el ingreso a la bodega
y a las esclusas del area de preparacion del Departamento de Farmacia.

La orden de pedido esta elaborada el anterior al dia de entrega del pedido.

El &rea de preparacion debe estar limpia y liberada previo a la recepcion del
pedido diario.
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6. Contenido

6.1 Representacion grafica del proceso

Procedimiento de preparacion y recepcion de insumos en el area de preparacion

Departamento de Farmaci

E Recibg pedifio yel =
Se bl i siostimae
o8 bodega y prepara la esclusa de cada edsigusﬁacor;
5 I ¢l pedido por unidad PROCO.ITECO
= Unidad 7
x 4
=)
< Orden de
pedido
'g ? | Acondiciona los
%’ gg Preparayen:{gga Ingresa a la insumosyel
833 | (oo )offratontoler]  [nsaivac Pl S LT B
3 Eg ki verifica el pedido 3
%o 1 3 5 6
Lo Fin
6.2 Descripcion del proceso
No. Responsable Descripcion de la actividad
1 Técnico de Prepara y entrega pedido a Auxiliar de Control
Farmacoterapia Interno
2 Auxiliar de Control Recibe pedido y el proximo de la entrega ingresa
Interno a bodega y prepara el pedido por Unidad:
Unidad de Mezclas Endovenosas
Unidad de Citostaticos
Unidad de Nutriciones Parenterales
Unidad de Fraccionamiento de Comprimidos
Unidad de Soluciones de Mantenimiento
3 Técnico de Ingresa al area de preparacion
Farmacoterapia
4 Auxiliar de Control Ingresa el pedido de cada Unidad a la esclusa de
Interno cada Unidad de preparaciéon
5 Técnico de Ingresa a la esclusa a través del area limpia y
Farmacoterapia verifica el pedido
6 Técnico de Firma de recibido
Farmacoterapia
7 Auxiliar de Control Sale del area de esclusa con pedido firmado
Interno
8 Técnico de Acondiciona insumos y materiales quirargicos en
Farmacoterapia la esclusa

7. Referencias documentales

Cédigo Nombre del docum
Orden de pedido
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8. Control de cambios

Version Fecha Seqqlon Descripcion del cambio
modificada
00 05/10/2016 N/A Creacion del documento

9. Revision y aprobacion

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

(Remplazar nombre aqui) (Remplazar nombre aqui)
Técnico de Jefe de Aseguramiento de
Farmacoterapia Calidad

(Remplazar nombre aqui)
Jefe de Farmacia
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE UNIDOSIS EN LA UNIDAD DE

MEZCLAS ENDOVENOSAS (UMEV)

1. Objetivo

Describir los pasos a realizar para la preparacion de unidosis de antibioticos en
el area de Unidad Centralizada de Mezclas Endovenosas (UMEV)

2. Alcance

El presente procedimiento aplica para la preparacion de todas unidosis de
antibioticos que se preparan en el Departamento de Farmacia de la UNOP.

3. Definiciones

Unidosis: Método en el cual se prepara un medicamento de manera que
la cantidad corresponda a la dosis requerida en una sola administracion.
Se debe controlar y dispensar a cada paciente la dosis prescrita por el
médico con intervencién previa del quimico farmacéutico para 24 horas.
Este método es actualmente el de mayor aceptacion por las ventajas que
ofrece.

Antibidticos: medicamentos potentes que combaten las infecciones
bacterianas. Actuan destruyendo las bacterias o impidiendo que se
reproduzcan. Los antibidticos no combaten las infecciones causadas por
virus.

4. Responsabilidades

Técnico en farmacoterapia: control de stock de antibiéticos en bodega
del departamento, preparacion de produccion de antibioticos, registro de
unidosis de antibidticos producidas, conservar limpia y ordenada el area
de trabajo.

Medico: solicitud de dosis de antibidticos para los pacientes.
Licenciada farmacéutica: revision de dosificaciones requeridas por

médico de servicios, registro y control de produccion de unidosis de
antibioticos.

5. Consideraciones generales

Los técnicos de farmacoterapia de la UMEV deben estar capacitados para la
preparacion de las unidosis.

El técnico de farmacoterapia tuvo que haber recibido el pedido diario previo a la
ejecucion del presente documento.
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El area de preparacion debe haber llevado a cabo su limpieza y liberacion diaria.

6. Contenido
6.1 Representacion grafica del proceso

Preparacion de unidosis
Unidad de Mezclas Endovenosas|
&
g ug’ Firma hoja control Recibe
o O Entrega receta de Fin deentregade [€—— unidosis de
E b antibidticos a Jefe Recetas para unidosis antibioticos
o @ de UMEV correccion
g0 — 1 10
w 1
. ey’ o] O
2 z
3 v i
Q
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8 r’::?si:?a); Ingreso al ef;&p;algs g::{:g:i: ::J:egz Sale del area de Entiega Goldosie'a
g etiquetas de area da. un«gzss de de unidosis preparacion enfarmeria 80
D preparaciones preparaciin antibicticos Sonces
= ] 5 6 * 8 -
6.2 Descripcion del proceso
No. Responsable Descripcion de la actividad
1 Enfermeria en Entrega receta de antibiéticos a Jefe de UMEV
servicios
2 Jefe de UMEV Recibe las recetas emitidas durante la visita
médica y aprueba
¢Las recetas estan aprobadas?
Si: Continla a paso 3
No: Devuelve recetas para correccion
3 Jefe de UMEV Elabora etiquetas y archiva copia de las mismas
4 Técnico en Recibe las etiquetas, comprueba las dosis y
farmacoterapia categoriza por tipo de antibiético.
5 Técnico en Ingresa al area de preparacion.
farmacoterapia
6 Técnico en Prepara y empaca las unidosis de antibioticos
farmacoterapia indicadas en las etiquetas
7 Técnico en Genera y completa la hoja de control de entrega
farmacoterapia de unidosis
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No. Responsable Descripcion de la actividad

8 Técnico en Sale del area de preparacion
farmacoterapia
9 Técnico en Entrega las dosis producidas a enfermeria en los
farmacoterapia servicios y se asegura de que firme la hoja de
control de entrega de antibiéticos
10  Auxiliar de farmacia Recibe las unidosis de antibitticos.
11  Auxiliar de farmacia Firma de recibido la hoja de control de entrega

de antibidticos

7. Referencias documentales

Cdédigo Nombre del documento
Recetas elaboradas durante la visita en enfermeria
Etiquetas para preparacion de unidosis de antibioticos
Hojas de entrega de unidosis de antibidticos

8. Control de cambios

. Seccion L :
Version Fecha . Descripcidén del cambio
modificada

00 05/10/2016 N/A Creacion del documento

9. Revision y aprobacion

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

(Remplazar nombre aqui)
Técnico de
Farmacoterapia

(Remplazar nombre aqui) (Remplazar nombre aqui)
Jefe de UMEV Jefe de Farmacia
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE UNIDOSIS EN LA UNIDAD DE
CITOSTATICOS (UCC)

1. Objetivo

Indicar los pasos para la preparacion de unidosis en el area de Unidad
Centralizada de Citostaticos (UCC).

2. Alcance

El presente procedimiento aplica para todas las preparaciones de
medicamentos citostaticos que se realizan en el Departamento de Farmacia de
la UNOP.

3. Definiciones

e Medicamentos citostaticos: sustancia que es capaz de inhibir la
evolucion de a neoplasia, restringiendo la maduracion y proliferacion de
células malignas.

4. Responsabilidades

o Jefe de Unidad Centralizada de Citostaticos: Licenciada en Quimica
Farmacéutica encargada de recibir y revisar las O6rdenes de
qguimioterapias, de calcular y verificar las dosis y de asegurar que la
preparacion de las unidosis sea inocua.

e Técnico de Farmacoterapia: debe preparar las unidosis de
guimioterapia ordenadas por la farmacia, empacarlas y entregarlas a la
farmacia en los servicios. También debe asegurarse de que la farmacia
de los servicios firme de recibido en el momento que se le entrega la
unidosis.

e Enfermeria en servicios: es responsable de recibir las unidosis de
quimioterapia preparadas por el Departamento de Farmacia firmando la
hoja de entrega.

5. Consideraciones generales

Los técnicos de farmacoterapia de la UCC deben estar capacitados para la
preparacion de las unidosis.

El técnico de farmacoterapia tuvo que haber recibido el pedido diario previo a la
ejecucion del presente documento.

El &rea de preparacion debe haber llevado a cabo su limpiezay liberacion diaria.
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6. Contenido

6.1 Representacion grafica del proceso

Procedimiento de preparacion de unidosis

Unidad Centralizada de Citostaticos|

Enfermeria en
servicios

Inicio

Entrega drdenes
medicas a Jefe

Ordenes

Recibe
unidosis y
firma hojas de
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incorrectas

entrega
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3 ool e
= meédicas
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o
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S
0
.g g Re??;o’reii:lsa Ingresa al Prepara v'::I?CZEIZQ Entrega
g 8 etiquetas para area de unidosies [ hojasde’ unidosis.a
o ®© pveparac»f&vj preparacién entrega enfermeria
& g de unidosls = 5 : -
8 4
6.2 Descripcion del proceso
No Responsable Descripcion de la actividad
1 Enfermeria en Entrega de 6rdenes médicas a Jefe de UCC
servicios
2 Jefe de UCC Recibe y revisa las érdenes médicas
¢ Las Ordenes estan correctas?
Si: Continta a paso 3
No: Devuelve 6rdenes médicas para
correccion
3 Jefe de UCC Elabora etiquetas de unidosis
4 Técnico en Recibe, revisa y recorta etiquetas para
farmacoterapia preparacién de unidosis
5 Técnico en Ingresa al area de preparacion
farmacoterapia
6 Técnico en Prepara todas las unidosis de quimioterapias
farmacoterapia
7 Jefe de UCC Elabora las hojas de entrega registrando el gasto
de medicamento y soluciones utilizadas para
dilucion en los casos que aplique
8 Técnico en Recibe las hojas de entrega y verifica la
farmacoterapia informacion
9 Técnico en Entrega las unidosis de quimioterapia a
farmacoterapia enfermeria en servicios
10 Enfermeria en Recibe unidosis de quimioterapia y firma hojas

servicios

de entrega
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7. Referencias documentales

Cddigo Nombre del documento
Ordenes médicas elaboradas durante la visita en enfermeria
Etiquetas para preparacion de unidosis de quimioterapia
Hojas de entrega de unidosis de quimioterapia

8. Control de cambios

L Seccion L, .
Version Fecha modificada Descripcidon del cambio
00 05/10/2016 N/A Creacioén del documento

9. Revision y aprobacion

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

(Remplazar nombre aqui)
Técnico de
Farmacoterapia

(Remplazar nombre aqui) (Remplazar nombre aqui)
Jefe de UCC Jefe de Farmacia
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE UNIDOSOS EN LA UNIDAD DE

NUTRICIONES PARENTERALES (UNPT)

1. Objetivo

Indicar los pasos para la preparacion de unidosis en el area de Unidad de
Nutriciones Parenterales (UNPT)

2. Alcance

El presente procedimiento aplica para la preparacién de todas las nutriciones
parenterales que se preparan en el Departamento de Farmacia de la UNOP.

3. Definiciones y abreviaturas

Nutriciones parenterales: se refiere a la administracion de los
nutrientes por via endovenosa.

4. Responsabilidades

Departamento de nutricién: es responsable de proporcionar las
ordenes de NPT a la Encargada de Jornada Vespertina.

Encargada de Jornada Vespertina: Licenciada en Quimica
Farmacéutica encargada de recibir y revisar las 6rdenes de NPTs, de
calcular los insumos necesarios y de la preparacion cuidadosa de las
mismas.

Técnico de Farmacoterapia: debe preparar los insumos indicados en el
area de preparacion y de colocar el empaque secundario de las NPTs.

Auxiliar de Farmacia: recibe las NPTs empacada y la entrega a
Enfermeria

Enfermeria en servicios: es responsable de entrega de recepcion de
NPTs preparadas por el Departamento de Farmacia.

5. Consideraciones generales

Los técnicos de farmacoterapia de la UNPT deben estar capacitados para la
preparacion de las nutriciones parenterales.
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6. Contenido

6.1

Representacion gréafica del proceso

Preparacion de unidosis

Unidad de Nutriciones Parenterales|

No.

Responsable
Departamento de
Nutricion

Encargada de Jornada
Vespertina
Encargada de Jornada
Vespertina

Decision

Encargada de Jornada
Vespertina

Técnico de
Farmacoterapia

3
o,

]
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© @ (7] ordenes de (——| oOrdenes de i » preparacion unidosis de NPT X
T ca ingreso al Técnico de
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c
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6.2 Descripcion del proceso

Descripcién de la actividad
Elabora y entrega las érdenes de NPT a la
Encargada de Jornada Vespertina del
Departamento de Farmacia
Recibe las 6rdenes médicas

Revisa las 6rdenes de NPT

¢ Las ordenes estan correctas?
Si: Contintia a paso 4
No: Devuelve las 6rdenes médicas al
Departamento de Nutricién para correccion
Calcula los materiales y solicita el ingreso al
Técnico de Farmacoterapia
Ingresa al area de preparacion
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10

11

12

13

7. Referencias documentales

Responsable
Técnico de
Farmacoterapia

Técnico de
Farmacoterapia

Encargada de Jornada
Vespertina
Encargada de Jornada
Vespertina
Encargada de Jornada
Vespertina

Técnico de
Farmacoterapia

Auxiliar de Farmacia

Enfermeria

Cédigo

N/A
N/A

Descripcion de la actividad
Prepara los materiales indicados por la
Encargada de Jornada Vespertina utilizando la
técnica aséptica
Sale del area de preparacion y avisa a la
Encargada de Jornada Vespertina que los
materiales estan listos
Ingresa al area de preparacion

Prepara las unidosis de Nutriciones
Parenterales

Sale del area de preparacién y solicita el
empaque de las mismas a Técnico de
Farmacoterapia

Coloca las Nutriciones Parenterales en
empague secundario y las entrega al auxiliar de
Farmacia

Recibe Nutriciones Parenterales y las entrega a
Enfermeria con formato de control de entrega
de NPT

Recibe Nutriciones Parenterales

Nombre del documento

Formato de 6rdenes de NPT
Formato de control de entrega de NPT

8. Control de cambios

Version Fecha Se(_:qlon Descripcion del cambio
modificada
00 05/10/2016 N/A Creacion del documento

9. Revision y aprobacion

Elaborado por:

Revisado por: Aprobado por:
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(Reemplazar nombre

(Reemplazar nombre (Reemplazar nombre

aqui) aqui) aqui)
. d . Encargada de Jornada d .
(Indicar puesto aqui) . Jefe de Farmacia
Vespertina

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE UNIDOSIS EN LA UNIDAD DE
READECUACIONES PEDIATRICAS Y FRACCIONAMIENTO DE
COMPRIMIDOS (URPFC)

1. Objetivo

Indicar los pasos para la preparacion de unidosis de fraccionamiento de
comprimidos segun los requerimientos en unidosis para cada del centro de
atencion de la Unidad nacional de Oncologia Pediatrica.

2. Alcance

El presente procedimiento aplica para todas las preparaciones de unidosis que
se solicitaran a través de pedidos al area de Fraccionamiento de Comprimidos
del Departamento de Farmacia de la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica.

3. Definiciones

e Unidosis: Método en el cual se prepara un medicamento de manera que
la cantidad corresponda a la dosis requerida en una sola administracion.
Se debe controlar y dispensar a cada paciente la dosis prescrita por el
médico con intervencién previa del quimico farmacéutico para 24 horas.
Este método es actualmente el de mayor aceptacion por las ventajas que
ofrece.

e Fraccionamiento de comprimidos: cortar o dividir en varias partes los
medicamentos solidos para obtener una biodisponibilidad 6ptima y
conseguir la maxima eficacia terapéutica.

e Formato de unidosis: hoja a través de la que se solicitan las dosis de
comprimidos fraccionados

e Formato de revision de preparacion: es la hoja de control del correcto
fraccionamiento necesario para cada unidosis.

4. Responsabilidades

e Enfermeria de servicios: elaborar el pedido de comprimidos, recibirlos
y entregarlos a cada paciente.
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e Farmacia: trasladar el pedido elaborado por enfermeria al departamento
de fraccionamiento de comprimidos, registrar los comprimidos extraidos
de la bodega de farmacia, recibir y organizar las unidosis ya preparadas
y llevarlas a enfermeria de servicios.

e Licenciada Farmacéutica: encargada del departamento de
fraccionamiento de comprimidos, controla y revisa a diario la existencia
de medicamentos para fraccionar, elaborar los formatos de unidosis,
etiquetas y formatos de revision de preparacion de fraccionamiento de
comprimidos.

e Técnico de farmacoterapia: recibir el formato de unidos vy, recibir,
recortar y organizar las etiquetas de fraccionamiento de comprimidos,
mantener la inocuidad, limpieza y orden del area de fraccionamiento de
comprimidos, fraccionar los medicamentos, empacarlos, etiquetarlos y
empacarlos, para finalmente entregarlos a farmacia.

5. Consideraciones generales

Los técnicos de farmacoterapia de la USME deben estar capacitados para la
preparacion de las unidosis.

El técnico de farmacoterapia tuvo que haber recibido el pedido diario previo a la
ejecucion del presente documento.

El area de preparacion debe haber llevado a cabo su limpiezay liberacién diaria.
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6. Contenido

6.1 Representacion grafica del proceso

Preparacion de unidosis

Unidad de Readecuaciones Pediatricas y Fraccionamiento de Comprimidos|
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8 INICIO
7] Recibe
&8 Rackis
o0 R FIN
£ E de comprimidos
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6.2 Descripcion del proceso

No. Responsable
1 Enfermeria en servicios Elabora pedido de medicamentos fraccionados

2 Auxiliar de farmacia

3 Encargada de Jornada

Vespertina

4 Técnico de
farmacoterapia

5 Técnico de
Farmacoterapia

Descripcion de la actividad

segun instrucciones de médico

Recibe y traslada el pedido de medicamentos
fraccionados elaborado en enfermeria a la
Licenciada Farmacéutica

Registra el pedido de medicamentos para control
estadistico y elabora formato de unidosis
imprimiendo etiquetas para trasladar al técnico
de farmacoterapia

Recibe y revisa la hoja de requerimiento de
comprimidos fraccionados y etiquetas

Recorta etiquetas y las ordena para
fraccionamiento
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No.

10

11

12

13

14

15
16

7. Referencias documentales

Responsable
Técnico de
farmacoterapia
Encargada de Jornada
Vespertina
Técnico de
farmacoterapia
Técnico de
farmacoterapia
Técnico de
farmacoterapia
Encargada de Jornada
Vespertina
Técnico de
farmacoterapia

Decision

Técnico de
farmacoterapia
Auxiliar de farmacia

Auxiliar de farmacia
Personal de enfermeria
en servicios

Cddigo

Descripcion de la actividad
Toma los comprimidos necesarios de la bodega
de farmacia e informa a Licenciada Farmacéutica
Registra los comprimidos que se extrajeron de
bodega y cuadra inventario de medicamentos
Ingresa al area de trabajo y prepara los
instrumentos que necesitara para la preparaciéon
Fracciona los comprimidos y prepara las unidosis
indicadas en la hoja de requerimiento
Empaca las unidosis preparadas en empaque
primario
Elabora e imprime el formato de revision de
preparacion de comprimidos fraccionados
Sale del &rea de trabajo y recibe el formato de
revision y verifica

¢ El fraccionamiento se hizo correctamente?
Si: Contintia con paso 13
No: Ingresa al area y realiza ajustes en las
unidosis

Empaca las unidosis en empaque secundario

Recibe las unidosis de comprimidos
fraccionados.

Organiza las unidosis y las entrega a enfermeria.
Recibe las unidosis de fraccionamiento de
comprimidos preparadas

Nombre del documento

Hoja de pedido de medicamentos (farmacia)

Formato de unidosis

Etiquetas de unidosis

Libro de control de medicamentos

Formato de revision de preparacion de fraccionamiento de

comprimidos

8. Control de cambios

Version Fecha Seqqlon Descripcion del cambio
modificada
00 05/10/2016 N/A Creacion del documento
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9. Revision y aprobacion

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

(Reemplazar nombre

aqui) (Reemplazar nombre (Reemplazar nombre
Técr?ico de aqui) aqui)
Jefe de URPFC Jefe de Farmacia

Farmacoterapia
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE UNIDOSIS EN LA UNIDAD DE

SOLUCIONES DE MANTENIMIENTO ESTERILES (USME)

1. Objetivo

Preparacion de bolus de soluciones de mantenimiento (solucion salina,
heparina, electrolitos, entre otros) en unidosis para cada paciente segun el
requerimiento elaborado por personal de enfermeria del centro de atencion de
la Unidad nacional de Oncologia Pediatrica.

2. Alcance

La presente descripcidn aplica para todas las unidosis preparadas en el area de
preparacion de soluciones de mantenimiento del departamento de Farmacia de
la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica.

3. Definiciones

Bolus: administracion intravenosa de un medicamento a una velocidad
alta y controlada. Puede tomar de 2 a 3 minutos.

Electrolitos: compuesto que disuelve en solucidon y adquiere la
capacidad para conducir electricidad.

Unidosis: sistema de distribucion de medicamentos por dosis unitaria
controla y dispensa a cada paciente la dosis prescrita por el médico con
intervencion previa del quimico farmacéutico para 24 horas.

4. Responsabilidades

Enfermeria en servicios: es responsable de generar y enviar el tiket de
requerimiento de soluciones de mantenimiento al departamento de
farmacia, la recepcion de las mismas para trasladarlas al paciente y
devolver al departamento de farmacia las que no hayan sido utilizadas.

Jefe de USME: encargada de recibir, verificar y aprobar los calculos de
dosificacion para cada paciente, hacer e imprimir las etiquetas para
unidosis y entregarlas a técnico de farmacoterapia, ademas de revisar el
orden, abastecimiento y limpieza del almacén de las soluciones de
mantenimiento.

Técnico de Farmacoterapia: encargado de preparar el material médico
quirdrgico para la preparaciéon de soluciones de mantenimiento, recibir el
tiket de requerimiento, solicitar las soluciones a bodega de farmacia,
mantener la inocuidad del area de trabajo, limpiarla y mantenerla
ordenada, preparar los bolus de soluciones de mantenimiento,
empacarlos, etiquetarlos y entregarlos con los tickets de requerimiento al
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auxiliar de enfermeria, también debe llevar el control de las soluciones
preparadas, recibir y almacenar las soluciones devueltas de enfermeria,
reportarlas a la Licenciada farmacéutica y verificar que el stock de
soluciones de mantenimiento sea el adecuado.

e Auxiliar de Farmacia: abastecer de soluciones de mantenimiento a los
técnicos de farmacoterapia para la preparacion de unidosis.

5. Consideraciones generales

Los técnicos de farmacoterapia de la USME deben estar capacitados para la
preparacion de las unidosis.

El técnico de farmacoterapia tuvo que haber recibido el pedido diario previo a la
ejecucion del presente documento.

El area de preparacion debe haber llevado a cabo su limpiezay liberacion diaria.

6. Contenido
6.1 Representacion grafica del proceso

Preparacion de unidosis

Unidad de Soluciones de Mantenimiento Estériles|

Recibe soluciones
de mantenimiento

Genera tiket de
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requerimiento a
Jefe de USME

P ¥
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Enfermeria en
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12
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No.

10

11

12

13

14

15

6.2 Descripcion del proceso

Responsable

Personal de
enfermeria
Enfermeria en
servicios

Jefe de USME

Jefe de USME

Técnico en
farmacoterapia
Técnico en
farmacoterapia
Técnico en
farmacoterapia
Técnico en
farmacoterapia
Técnico en
farmacoterapia
Técnico en
farmacoterapia
Técnico en
farmacoterapia
Enfermeria en
servicios
Técnico en
farmacoterapia
Técnico en
farmacoterapia
Jefe de USME

Descripcién de la actividad
Genera el ticket de requerimiento de soluciones
de mantenimientos segun indicacion del médico
Envia ticket de requerimiento a Jefe de USME

Recibe y verifica los volimenes de soluciones de
mantenimiento requeridas para cada paciente
conforme a su edad y caracteristicas

¢Aprueba requerimiento?
Si: Continta a paso 4
No: Devuelve ticket de requerimiento con
correcciones
Elabora, imprime y traslada las etiquetas para
preparacién de unidosis de soluciones de
mantenimiento.
Recibe las etiquetas y revisa los célculos de
volumenes de las soluciones
Ingresa al area de preparacion

Prepara el area de trabajo y ordena las etiquetas
Prepara las soluciones de mantenimiento

Etiqueta y empaca las soluciones de
mantenimiento colocando el ticket de solicitud.
Anota las soluciones preparadas en libro de
control

Transporta y entrega las soluciones preparadas a
personal de enfermeria

Recibe las soluciones preparadas y devuelve las
gue no se utilizaron.

Recibe y almacena las soluciones no utilizadas.

Reporta a Jefe de USME las unidades devueltas
por parte de Enfermeria.

Revisa y verifica que el almacén de soluciones
de mantenimiento esté en Optimas condiciones
para atender cualquier solicitud o emergencia.
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7. Referencias documentales
Caddigo Nombre del documento

Ticket de requerimiento de soluciones de mantenimiento
Etiquetas para identificacion de unidosis

Libro de control de soluciones de mantenimiento preparadas y
entregadas

8. Control de cambios

Version Fecha Sec_:c_:|on Descripcion del cambio
modificada
00 05/10/2016 N/A Creacion del documento

9. Revision y aprobacion

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

(Remplazar nombre aqui)

Técnico de (Remplazar nombre aqui) (Remplazar nombre aqui)

. Jefe de USME Jefe de Farmacia
Farmacoterapia
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PROCEDIMIENTO DE LIBERACION DEL AREA DE PRODUCCION

1. Objetivo

Describir los pasos a realizar para la liberacion del area de preparacion del

Departamento de Farmacia.

2. Alcance

El presente procedimiento aplica para todas las areas limpias del area de
preparacion del Departamento de Farmacia de la Unidad Nacional de Oncologia

Pediatrica.

3. Definiciones

e Limpieza: es la eliminacién de materias extrafias, residuos o impurezas
de las superficies de las instalaciones, equipos y utensilios dentro del

area de preparacion.

e Desinfeccién o sanitizacion: se refiere a la aplicacion de agentes y al
proceso quimico o fisico higiénicamente satisfactorio para limpiar las

superficies y con ello eliminar microorganismos.

4. Responsabilidades

e Auxiliar de Limpieza: es responsable de realizar la limpieza y
desinfeccién de todas las areas limpias del area de preparacion del
Departamento de Farmacia.

e Técnico de Aseguramiento de Calidad: debe realizar la inspeccién de
la limpieza para liberar el area para fines de preparacion de unidosis.
También debe realizar el monitoreo correspondiente indicado en el

programa de monitoreo.
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5. Consideraciones generales

El auxiliar de limpieza debe estar capacitado para realizar limpieza en areas
limpias y debe conocer el procedimiento de limpieza y desinfeccion del area de

preparacion.

El Técnico de Aseguramiento de Calidad debe estar capacitado para realizar la
inspeccién de las areas luego de la limpieza y desinfeccién de las mismas.
También debe estar capacitado para manejar y realizar las lecturas

correspondientes con los equipos de monitoreo.

La vigencia de la liberacion de area en las areas limpias del area de preparacién

es!

e Areas limpias clasificacion ISO 8: 4 dias

e Areas limpias clasificacion ISO 7 e ISO 5: 24 horas

6. Contenido

6.1 Representacion grafica del proceso

Liberacion del area de preparacion

Departamento de Farmaci

'

Realiza la limpieza

Técnico de Aseguramiento de Calidad
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preparacion
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6.2 Descripcion del proceso

No. Responsable
Auxiliar de Limpieza
2 Auxiliar de Limpieza

[ERN

3 Auxiliar de Limpieza

4 Técnico de
Aseguramiento de
Calidad

5 Técnico de
Aseguramiento de
Calidad

Decision

6 Técnico de
Aseguramiento de
Calidad
Decision

7 Técnico de

Aseguramiento de
Calidad

7. Referencias documentales

Cédigo

Descripcién de la actividad
Ingresa al area de preparacion
Realiza la limpieza y desinfeccion de las areas
limpias del area de preparacion

La limpieza y desinfeccién se debe realizar
siguiendo el procedimiento de limpieza y
desinfeccién del area de preparacion.

Completa el formato de limpieza y solicita
liberacién del area de preparacién al Técnico de
Aseguramiento de Calidad

Ingresa al area de preparacion

Realiza la inspeccién correspondiente de
limpieza y desinfeccidn en el area de preparacion

¢Libera el area?

Si: Completa formato de liberacion de areay

contindia con paso 6

NO: Auxiliar de limpieza regresa a paso 2
Verifica en Programa de monitoreo si se debe
realizar un monitoreo en el area de preparacion

¢, Esta programado un monitoreo?
Si: Realiza monitoreo y contintia con paso 7
NO: Contintia con paso 7

Sale del area de preparacion

Nombre del documento

Formato de limpieza del &rea de preparacion
Formato de liberacién del area de preparacion

8. Control de cambios

Seccion

Version Fecha
00 05/10/2016

modificada

Descripcion del cambio

Creacion del documento

135



9. Revision y aprobacion

Elaborado por:

(Reemplazar nombre
aqui)
Técnico de
Farmacoterapia

Revisado por:

(Reemplazar nombre
aqui)
Jefe de Aseguramiento de
Calidad

136

Aprobado por:

(Reemplazar nombre
aqui)
Jefe de Farmacia



Ademas, se desarrollaron dos programas, uno de monitoreo ambiental y otro de
mantenimiento que contempla la calibracion de los equipos de medicion, el

mantenimiento de las instalaciones y el mantenimiento y la calificacion del
sistema de aire.

Tabla 9. Programa semanal de monitoreo ambiental

SEMANA 1
LIM|M|J|VIS|D

PRUEBAS DE MONITOREO

Monitoreo de temperatura

Monitoreo de % de humedad
relativa

Monitoreo de presiones
diferenciales
Monitoreo de conteo de
particulas totales
Monitoreo de conteo de
particulas viables
Monitoreo microbioldgico de
superficies y de preparaciones
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Tabla 10. Programa de mantenimiento, calibracién y calificacion para las

instalaciones del Departamento de Farmacia

MANTENIMIENTO, ARO 1
CALIBRACION Y
CALIEICACION EIFIM|A|M|J|J|/A|S|O|N|D

Calibracion de termo-
higrometros
Calibracion de manémetros
de presion diferencial
Calibracion de conteo de
particulas totales
Calibracion de conteo de
particulas viables
Calificacion del sistema de
aire
Calificacion de cabinas de
bioseguridad

Mantenimiento de las
instalaciones
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ANEXO D: ANALISIS DE INVERSION

La inversion para la implementacion del presente proyecto se describe a

continuacion:

Tabla 11. Detalle de inversion inicial del proyecto

Inversién Inicial

Costo

Cantidad

TOTAL

De

OBRA CIVIL

Levantamiento del area
existente

Q 35,500.00 1

Q 35,500.00

* Desarrollo de una visita pare
dimensiones, instalaciones y ¢
* Plano de levantamiento de I
* Desarrollo de listado de nec:
desarrollo del disefo.

* Desarrollo de disefio, se rea
trabajaran junto con el cliente
* Presentacion de vistas en 3l
disefio final.

Actualizacién y
digitacion de planos

Q 8,800.00

Q 8,800.00

* Desarrollo de los planos de:
cotas, instalaciones de drenaj
instalaciones especiales, secc
lozas y planta amueblada actt
* Firma, sello y timbres de la g
* Memoria descriptiva del proy

Expediente del MARN

Q 4,800.00

Q 4,800.00

* Plano de localizacion, ubicac
* Planta arquitectonica.

* Plano de instalaciones hidra
* Plano de instalaciones drens:
* Constancia de Colegiado Ac
 Estudio de impacto ambient:

Expediente de
CONRED

Q 4,800.00

Q 4,800.00

* Plano de circulacion para la
gradas y salidas.

* Disefio de rotulacion.

* Plano de gradas y rampas.

* Planta arquitectonica.

* Memoria de calculo.

* Declaraciones juradas.

* Levantamiento fotografico de
* Expediente NRD2.

» Expediente firmado y selladc
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Inversién Inicial Costo

Cantidad

TOTAL

De

Expediente de

EMPAGUA Q 4,800.00

Q 4,800.00

* Planificacion sellada y firmac
y firmado. « Memoria de calcu
residuales. « Constancia de C
Arquitecto.

Expediente de salud

odblica Q 4,800.00

Q 4,800.00

* Planificacion sellada y firmac
* Expediente y formulario llen:
* Memorias.

* Memoria de cargas residuale
* Constancia de Colegiado Ac

Supervision de obra 18%

Q 11,430.00

* Desarrollo de presupuesto ¢
desembolsar.
* Desarrollo de la ejecucion de

Sub total Obra Civil

Q 74,930.00

SISTEMA DE AIRE

Sistema de aire Q 391,785.71

Q 391,785.71

* 3 Manejadoras de aire tipo s
* 6 Prefiltros.

* 6 Filtros Bolsa al 85% eficier
* 15 Filtros HEPA al 99.99% e
+ Control de humedad 65%.

* Control de temperatura 18-2
* Ductos: tuberia y accesorios
* Ductos de lamina galvanizac
* Difusores y rejillas importads
 Soporteria necesaria para et

Sub total Sistema de aire

Q 391,785.71

EQUIPO DE OPERACION

Cabina de bioseguridad | Q 101,673.60

Q 101,673.60

* Clase Il Tipo A2
» Material smartcoat
*Certificada NSF/ANSI 49

Sub total Equipo de Operacion Q 101,673.60

EQUIPO DE MEDICION
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Inversion Inicial Costo Cantidad TOTAL De
Contador de particulas * Marca Met One Instruments
totaleps Q17,254.00 1 Q 17,254.00 |+« Modelo: GT-321
* Incluye certificado de calibra
Contador de particulas » Marca Bioscience Internatior
viableps Q 72,557.00 1 Q 72,557.00 |+ Modelo: Super 100
* Incluye certificado de calibra
* Marca Thomas Scientific
* Rango temperatura: 0 -50
Termo-higrémetro con *Resolucién 0.1 °C
reloj Q 575.00 19 Q10,925.00 |, Rango de humedad: 20 - 90
* Resolucién 1% RH
* Si incluye certificado de calit
* Marca Dwyer
Mandmetro de presion * Rango: 0 - 0.25 in H20
diferencial Q1,074.23 21 Q22,558.83 |, Divisiones menores de 0.00:
* No incluye certificado de cali
Sub total Equipo de Medicion Q 123,294.83
GRAN TOTAL | Q 691,684.14

El costo de mantenimiento considerando la calibracion de equipos de medicion y
la calificacion del sistema de aire se describe a continuacion:

Tabla 12. Detalle de costo de mantenimiento anual

Mantenimiento anual Costo Cantidad Total Descri
Mantenimiento sistema de aire Q 5,900.00 12 Q 70,800.00 Tiempo de entre
Calibracién termo-higrémetros Q 375.00 19 Q 7,125.00 Tiempo de entre
Calibracion manometro presion | - 5,5 o 21 Q 11,445.00 Tiempo de entre

diferencial
Calificacion sistema del aire Q 11,805.00 1 Q 11,805.00 Tiempo de entre
GRAN TOTAL ANUAL | Q 101,175.00
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ANEXO D: COTIZACIONES TOMADAS EN CUENTA PARA EL ANALISIS DE
INVERSION

Cotizacion de obra civil:
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Guatemala, 07 de Julio del 2006
COTIHO7-07-2016
Estimada
Loura Estreflo Moling
Pressnte

Estimada Ing. Molina.

Esperando que todas sus actividades se realizan con éxito.

El motive de la presente es para presentar la oferta técnica y econdmica para desarmollar los
procesos de asesorias y gestion para la regularizacion de la “Ampliacion y Remodelacion de UNOP®,
ubicado en la zona 10, Ciudad de Guatemala. Este se comprende de ko siguiente:

DESCRIPCION DE LOS TRABAJOS:
FASE 1:
a. Levantamiento del drea existente
* [Desarrolle de wna visita para el levantamiento de la obra: dimensiones,
instalaciones y especificadionss técnicas.
*  Plano de levantamiento de lo estructura actual
* Desarmolle de listado de necesidades y especificaciones para el desarrollo del
disefio.
* Desarrollo de disefio, se realizaran 2 diferentes propuestas y se trabajaran junto con
el cliente.
* Presentacion de vistas en 3D, interiores y exteriores, en base a disefio final.

COSTO UNITARIO: Q. 35,500.00

b. Actualizacion y digitacién de planos:
* Desarrollo de los planas de: ubicacion, localizacion, amueblada, cotas, instalaciones
de drenajes y agua potable, eléctricas e instalaciones especiales, secciones y
elevadones estructurales, lozas y planta amueblada actual.
*  Firma, sello y timbres de la planificacion
*  Memoria descriptiva del proyecto.

COSTO UNITARIO: G, 8,800.00

FASE 2:

[ Expediente del Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales — MARN

*  Plano de localizacion, ubicacion.

*  Planta arquitectonica.

*  Plano de instalaciones hidraulicas firmado y sellado.

*  Plano de instalaciones drenajes firmado y sellado.

* Constancia de Colegiado Activo vigente del Arguitecto.
*  Estudio de impacto ambiental

11 CALLE 11-24 ZOMA 2 CIUDAD NUEVA - +502 22887741
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i. Diagndstico de gestion ambisntal.
ii. Declaraciones juradas.
ili. Expediente de tenenca y propiedad del inmueble.
iv. Expediente de la sociedad andnima y representante legal.

COSTO UMITARIO: O, 4,200.00

d. Expediente de La Coordinadora Nacional para la Reduccion de Desastres — CONRED.

Plano de circulacion para la atencion a la emergencia: rampas, gradas y salidas.
Dizeno de rotulacion.

*  Planco de gradas y mmpas.

#  Planta arquitectonica.

*  Nemoria de cdloulo.

Declaraciones juradas.

Levantamiento fotografico del edificio.

Expedient= NRD2.

Expediente firmado y sellado.

COSTO UMITARIOD: O, 4,800.00

e, Expediente deE Municipal de EMPAGUA.
Planificacion sellada y firmada.

Expediente y formulario llenado y firmado.

Memioria de caloulo hidraulico

hemuoria de cargas residuales.

Constancia de Colegiado Activo vigente del Arquitecto.

COSTO UNITARND: O, 4,800.00

f. Expediente de Salud Publica
*  Planificacion s=llada y firmada.

Expedients y formulario llenado y firmado.

hemuorias.

hemuoria de cargas residuales.

Constancia de Colegiado Activo vigente del Argquitecto.

COSTO UNMITARKD: O, 4,200.00

11 CALLE 11-24, ZONA 2 CIUDAD NUEVA - +502 22887741
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E- Supervision de la chra:
*  Desamollo de presupuesto completo con fechas y montos a desembolsar.
* Desarrollo de la ejecucion de la obra hasta ser terminada.

COSTO UMITARIO: se cobrarad un
18% en base al presupuesto final

MOTAS
% Todos los procesos induyen la firma, selie y timbre de los profesionales gue se vinculan a los
aspectos tEoicos.

* [l propietario debera de proporcionar la papeleria legal del inmueble para desarrollar el proceso
de, planificacién y autorizacion del mismo.

* [Esta cotizacion no incluye andlisis adicionales solicitados por la institucionalidad pablica o
cualguier otro analisis que no esté especificado en este documento.

PRECIO
# El desarrollo de los procesos inidales tiene un precio de sesenta y tres mil guinientos (0.
63,500.00), no incluye VA,
* El tiempo de desarrollo y presentacion se establecen en un marco de 5 meses y 52 debe de
considerar que las resoluciones dependen de institucionss pablicas.

A la espera de su confirmadion.
Afentaments

Arg. Fermanda Montes
Disefio, Planificacion, Gestion Ambisntal

11 CALLF 11-24, 7OMA 2 CIUDAD MUEVA - +502 22887741

.
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Cotizacion sistema de aire:
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DECENTHOAMERICA, 5. A.

Guatemala, 17 de octubre de 2014

Licenciada

Laura Esiella Molina Ayala

Cindad.

Bef: PROYECTO. FARMACTA TNOF STO FRELIMINAR]).

Segun la distribucion de las areas, indicada en el plano recibido, cotizamos Aire Acondicionado,
con las signientes caractensticas:

50 v 20 Benovacionss de aire por hors, (segin indicaciones en plano).
Pre-Filtros v Filme de Bolsa al 85% de eficiencia.

Filoo Heppa al 99.00% de eficiencia.

Segin la NORMA, s2 instalarin 14 Filtros Heppa al 99.99% antes del Difusor
{ 50 Renovaciones por hora).

Fetorno en la parie baja, de ser necesanios.

Manometros de Presion, pars medir los difersnciales da presion en las arsas.
Control de homedad 65%

Temperamra 1823 »C

Para lo oual se necesita Lo siguiente:

EQUIFOS:
Equipos para Aire Acondicionade tpe Split, marca AIRPACE/COMFORSTAR/DATETN, de
Lz signientes capacidades:

3 aquipos de 5 Toneladss.

FILTROS:

Banco de Filrado asi:
* & Pre Filtros.
# § flros de Bolsa al 85% de eficiencia
# 15 filmos HEPPA 2l 99% de eficiencia.

CONTROL DE HUMEDAD:
Resistencizs elécmicas para los Equipos de Aire Acondicionado v Hurnidostato par controlar la
bumedad.

DUCTOS:
* Tuberia ¥ Accesonos de Cobre, para el Corowto del Refnigerante, entre la
Umdad Condensadora v la Unidad Manejadora, para los Sistemas Tipo Sphi.
* Lote de Dhuctos de lapuna Galvamzada, de diferentes medidas v calibres,
disefizdos, febneados v montados bajo esinectos controles de cahda
observande las normas Internacionales de SAACNA y ASHEAE.

22_ Calle 17-30 Oficing 205, Zona 15 Colonia El Maestro, Tel: 3017 8682 | 3018 139 « Guatemals, C_4_
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DE CENTHOAMERICA, 5. A.

*  Lote de Difusores y Rejillas importadas, para la distribucion del Aive, o todos
loz Ambientes.

* Soporteria necesana para Equipos v Ductos.

* Fabnecacion de Bancos de Filirade, para los Equpos, con puertas de Acceso.

L L0 I OO N .- |
{Incloye IV

MANTENIMIENTO:
Se recomisnda realizar los mentenimisntos en forma mensual, para el onidsde de Filmos,
Equipos, e, ¥ garantizar que se cumplsn los paramsros.

(Incloye IVA)
FILTROS HEFFA:
Suministro & instalacion de 14 Filtros Heppa, antes del Difusor, Fabricandols risles especiales
para suubicacion
L 00 0 O SS—— a2 1
(Incloye TVA)

MANOMETROS DE DIFRENCIAL DE PRESION:
Manometros para medir el diferencial de presion entres dos areas.

COSTOPOR UNIDAD. .0 120000
(Incloye TVA)

+ Estos presupuestos son preliminares, al hacerlos con un diseno elaborado, puede
biajar om 10%%

# Lo refornos para complir con las NORAAS deben de instalarse a 20 cm del piso,
contemplar, Tabigues de Tabla Yeso en las esquinas para bajar los Duoctos.

22_ Calle 17-30 Oficine 205, Zona 15 Colonia El Meestro, Tel: 3017 8682 , 3048 139 » Guatemala, T4

149



*Se considerd el servicio de Construaire para el mantenimiento mensual del sistema de aire.

150



-
F? OMsiiruLcailre
DE CENTROAMERICA, 5. A.

CONSTMO ENERGETICO:

L= Equipos de Aire Acondicionado con sus resistencias consumen aproximadamsnte. 140
Aroperios.

TIEMPO DE ENTEEGA: Eguipos g a 10 semanas

Dructos, conforme svance la obra civil.

FORMA DE PAGO: A MNegociar.

NOTA:
* Un (1) Equipo s mifasico, no inchaoye instalacion eléctrica para los Equipo v para las
resistencias eléctricas. (Control de Hurnedad)

En espera de poder serarle, me suscribo.

Atentaments,

Luiz Armande Cojulun Melgar
Gerente Comercial

L
22_ Calle 17-30 Oficine 205, Zona 15 Colonia El Maestro, Tel: 3017 8682 , 3018 139 » Guatemals, T4
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Cotizacién equipo de operacion:

Thermo
Analiticga éu mica HELENTLFIE
nlermacional, 5.4 Digtribuidor Autarizade
CLIENTE: AYUVI COTIZACION: ES-193-16

ATT: LICDA. MARIOSE VILA FECHA: 09 DE JUNID DE 2016
ipCh Unitario Total
1 1 1387 cabina de Bioseguridad de 6 Pies, Clase II, Tipo A2 0101,673.60 0Q101,573.60

- Equipo: Cabina de Bioseguridad de 6 Pies, Clasz 11, Tipo A2, modelo 1300, marca Therma
- Certificacines: MSF/ANSI 48, UL, CE.

- Material de la Camara: smartCoat.

- Dimensiones Exteriores: &0 cm Largo, 190 om ancho, 156.8 cm alto

- apertura del ash: 25.4 cm.

- Tipo: Clasa 0, Tipo A2,

- Alimentacion Eléctrica: 120V 50/60 Hz.

- Eficiencia del Filtro: 99.995% MPPS.

- Tipo de Filtro: H14 HEPA EN 1822, 99 9055 MPPS.

- La oferta Incluye: Cabina Clase || Tipo A2 de & Pies con paredes revestidas al interiror del
gabinate; Base de camara con altura ajustable manual; Luz UV instalada de fabrica; y un
conjunto de apoya-brazos.

Link 3 pagina del fabricante

TOTAL DE OFERTA COM IVA =] O101,673.60

CONDICIOMES DE LA OFERTA

Tiempo de Entrega: e 3 a 4 semanas despuss de recibida |a orden de compra.

Forma de Pago: Con credito a 30 dias.

Validez de la Oferta: Es de 30 dias.

Garantia del Equipo: Es de 12 meses después de facturado el equipo. Valida Gnicamente por desperfectos
de fabrica. No induye partes que se desgasten por &l uso normal del instrumento.

Servicio Técnico: Incluye la instalacion y 2l entrenamiento de uso y cuidades del equipeo, asi como
tambign 2 visitas de mantenimisnto preventivo con intervalos de & meses durante
la garantia mas todas las [lamadas de emergencia que s generen en ese tiempo.

Atentamentes:

o i

48

Ing. Erick Sanchez
Analitica Quimica Internacional
Tel: (502) 2502-4712
Cal: (502) 5922-3630
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Cotizacion equipo de medicion:
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i ASESORIA TECNICA ESPECIALIZADA

4 calle A 300 zona 2. Moino de las Flores. Mixco, Guatemala.
TEL/FAX: 2435-5070 Email: atecnica@technologist.com

Guatemala, 03 de Octubre de 2016

SENORITA

ESTRELLA MOLINA

HOSPITAL UNOP

UNIDAD NACIONAL DE ONCOLOGIA PEDIATRICA

Estimada Sefonta Molina

Tengo el agrado de dingimme 2 usted con el propdsito de presentarle, segin su requerimiento, nuestra
mejor propuesta econdmica en cuanto al equipo que solicitd:

VENTA DE:
CANTIDAD EQUIPO PRECIO TOTAL

19 TERMO - HIGROMETRO CON RELOJ Q 10,925.00
(MEDIDOR AMBIENTAL, NO PARA USO EN INTEMPERIE)
Mide temperatura ambsente y humedad relativa.
Marca Thomas Scientific

Rango Temperatura: 03 50°C Y 322 122°F
Resolucidn: 0.1°C

Rango de Humedad: 20-90%

Resolucidn: 1% RH

Modelo: 9337707

Incluye Certificado de calibracidn de fabrica

o1 TERMO-ANEMOMETRO 1 Q5,601.00
Marca: Extech -
Modelo: HD30O-NIST

on de Equipo

-

Incluye certificacado de calibracién de fibnca

U MEDIDOR DE ALUJO DE AIRE Q 35,720.00
Marca: Alnor
Modelo: EBT731
Incluye certificacado de calibracién de fibnca ‘@ :

MANOMETROS DE PRESION DIFERENCIAL Q21342.00
Marca: Dwyer

Modelo: 2000-0

Rango de 0-0.50" columna de agua.

Dwvisiones menores de 0.01, Calibrado para posicidn de escala
vertical.

Nota: No incluye certificado de calibracion

MANOMETROS DE PRESION DIFERENCIAL Q 23,633.00
Marca: Dwyer

Model- 2000-00

Rango de 0-0.25" columna de agua.

Dwvisiones menores de 0.005 Calibrado para posicion de escala
vertical.

Nota: No inchuye certificado de calibracion

1ZacCl

-

Cot

[
L]
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4 calie A 300 zona 2. Molno de las Flores. Mixco, Guatemala.
TEL/FAX: 2435-5070 Email: atecnica@technologist.com

o CONTADOR DE PARTICULAS TOTALES Q1725400
Marca: Met One [nstruments '
Modelo: GT-321

i ASESORIA TECNICA ESPECIALIZADA

Incluye certificacado de calibracién de fébnca

01 CONTADOR SAS SUPER 100 Q7255
Marca: Bioscience Intemational
Maodelo: Super 100

00

-l

Incluye certificacado de calibracién de fibnca

TOTAL Q 187,032.00

FORMA DE PAGO: REQUERIMOS UN PAGO ANTICIPADO DEL 85% Y QUE EL RESTO SEA CANCELADO
CONTRA LA ENTREGA DEL EQUIPQ Y PRESENTACION DE NUESTRA FACTURA.
TIEMPO DE ENTREGA: 20 -25 DIAS HABILES, DESPUES DE RECIBIR ORDEN DE COMPRA Y ANTICIPO.

Confiamos que esta oferta serd de su agrado v utilidad. Le recordamos que podemos ayudarle en todo lo relacionado
a pruebas, ensayos y control de calidad, reconstruccidn senvicio y calibracion certificada de maquinania e instrumentos
de andlisis. asl como la venta de equipo especializado, normas y patrones para el control de calidad industnal y de
Isboratonos. Estamos a sus drdenes para confirmar 13 mutua disponibiidad y servirle bien respecto a este v otros
Fsuntos.

Atentamente,

Clansy Mendizébal

Ref.: CS16100509
FOR-GC-014 Rev. 1/ Ref.: PROC-GC-004

Documento conirolada, profidida su reproduccian parcial o total sin autortzecion. Pagina 2de 2
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ASESORIA TECNICA ESPECIALIZADA

4 calle A 00 zona 2. Moline de las Flores. Moo, Guatemalz.
TEL/FAX: 2435-5070 Email: atecnicai@technologist.com

Guatemalz, 11 de Octubre de 2016

SEMORITA

ESTRELLA MOLINA

HOEPITAL UNOP

UNIDAD NACIONAL DE ONCOLOGIA PEDIATRICA

Estimada Sefionta Molina

Tenga el agrade de dingime a usted con el propdsite de presentare, segdn su requetiméento, ruestra
mejor propuesta econdmica para la realizacidn de los senvicios detallados a confinuacidn:

i INSPECCION GEMERAL Y CALIBRACION CERTIFICADA DE-
. 9 CANTIDAD EQUIPO PRECTO TOTAL
. E 1o **TERMO - HIGROMETROS COMN RELO] @ 7,125.00
:} 12 **MANOMETROS DE PRESION DIFERENCIAL Q@ 11,000.00
—_ Lyl * “TERMO-ANEMOMETRD Q80000
oW} SUBTOTAL @ 20,005.00
m DESCUENTO ESPECIAL (Solo aplica por & total de equipos cotizados) & 2,867.25
TOTAL Q17137.75
QJ FORMA DE PAGD: REQUERIMOS LIN PAGD ANTICIPADD DEL 60%: FARA IMICIAR EL SERVICIO
-G ¥ EL RESTOY COMTRA ENTREGA DE LOS EQUIPOS ¥ CERTIFICADOS.
: TIEMPO DE ENTREGA: 5-8 DiAS DESPUES DE INICIADO EL TRABAIO
"‘G Ofrecemos la entrega de nuestro Certificado esténdar (Valido para propdsitos 150 [ GMFP) para cada
bl instumento calibrado, con informacidn de quén calibrd & instrumento. cudndo fue calibrado,
U idendificaciin del modedo ¥ nadmere de senie. condiciones de la prueba, método utilizado, tablas de datos
ﬂ: seglin aplique v a solicitud del interesada, L-impia del Certificado que ampara los patrones de referencia.
& — Conflamos que esta oferta serd de su agrado v uhilidad. Le recordamos que podemos avedarle en tode
e lo relacionado a pruebas. ensayos y confrol de calidad. reconstruccidn senvicie v calibracidn certificada
O de maquinana e instrumentos de andlisis, asi como la venta de equipe especiaizade. normas v patrones
{ ' para & controd de calidad indwstrial v de laboratorios. Estamos a sus drdenes para confimmar la mutua
disponibilidad v servirle ben respecto 3 ste v 0Iros 2suntos.
Atentamente,
Clansy Mendizébal
Ref: CE16101102_Rev.1
FOR-GCA0M4 Rev. 1 / Ref - PROC-GC-004
Documento controlada, proniblds su reproducckn panciel o total sin auiorizecian. Paginz 1 de 1
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ASESORIA TECNICA ESPECIALIZADA

4 calle A 3400 zona 2. Modne de las Flores. Moo, Guatemala.
TEL/FAX: 2435-5070 Email: atecnicai@technologist.com

-

ICIOS

-

de Serv
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1Zacion

-

L

Cot

Guatemala, 13 de Octubre de 2016

SEMORITA

ESTRELLA MOLIMA

HOSPITAL LUNOP

UNIDAD NMACIOMNAL DE OMCOLOGIA PEDIATRICA

Estimada Sefonta Molina

Teng el agrade de dingimme 2 usted con el propdsite de presentarie, segidn su requerimeento, ruestra
miejor propuesta econdmica para 13 realizacidn de los senicos detallados a continuacidn:

INSPECCION GEMERAL Y CALIBRACION CERTIFICADA DE-

CANTIDAD EQUIPO PRECTO TOTAL

™ MEDIDOR OF FLUJO DIFERENCIAL ALNOR & 11,805.00
Con trazabilidad MIST en FLW de LISA

Mota:
= El Bgquipe debe ser enviado a LISA para ser calibrado.
= Cerfificade valide para dos anhos.

TOTAL Q 11,805.00

FORMA DE PAGO: REQUERIMOS UN PAGO ANTICIPADO DEL 60%: ¥ EL RESTO CONTRA
ENTREGA DEL EQUIPC, CEETIFICADD ¥ PEESENTACION DE MUESTREA FACTURA

TIEMPO DE ENTREGA: 4-6 SEMAMAS DESPUES DE RECIEIDA ORDEMN DE COMPRA Y ANTICIPO.

Crecemas la entrega de nuestro Certificado estandar (Valido para propdstos 150/ GMF) para cada
instrumenta calibrado, con informaciin de quién calibrd & nstrumenta. cudndo fue calibrado,
identificaciin ded modele y naimere de senie. condiciones de la prusba, método utilizado, tablas de datos
seglin aplique v a solicitud del interesado. la copia del Certificade que ampara los patromes de referencia.

Confiamaes que esta oferta serd de su agrado v umilidad. Le recordamas que podemas ayvudarie en todo
I redacionade a pruebas. ensayos y control de calidad. reconstruceidn sendcie v calibracidn certificada
de maquinana e instrumentos de andlisis. a5 como |a venta de equipe especializade. normas y patranes
para &l controd de calidad industnial v de ladboratonies. Estamas a sws drderes para confirmar la mutua
disponibiidad v servirle bMen respecto a este v ofros asuntos.

Atentzmente,

Clanisy Mendizébal

Bef - CS161101302
FOR-GC-014 Bew. 1/ Ref - PROC-GC-004
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ANEXO D: GLOSARIO

Sistema de distribucion de medicamentos por dosis unitaria (SDMDU): método en el cual se
prepara un medicamento de manera que la cantidad corresponda a la dosis requerida en una sola
administracién. Se debe controlar y dispensar a cada paciente la dosis prescrita por el médico en
una orden médica, con intervencién previa del quimico farmacéutico para un periodo
determinado.

Nutriciones parenterales: administracion de los nutrientes por via endovenosa.

Medicamentos citostaticos: sustancia que es capaz de inhibir la evolucidn de la neoplasia,
restringiendo la maduracién y proliferacion de células malignas.

Medicamentos antibidticos: medicamentos que combaten las infecciones bacterianas. Actian
destruyendo las bacterias o impidiendo que se reproduzcan. Los antibidticos no combaten las
infecciones causadas por virus.

Soluciones de mantenimiento: es una solucidon que busca conservar el volumen extracelular al
mismo tiempo que mantener normal el equilibrio electrolitico del paciente. La solucién de
mantenimiento sera apropiado si proporciona una cantidad suficiente de agua y electrolitos.

Bolus: administracion intravenosa de un medicamento a una velocidad alta y controlada. Puede
tomar de dos a tres minutos.

Fraccionamiento de comprimidos: cortar o dividir en varias partes los medicamentos sélidos para
obtener una biodisponibilidad optima y conseguir la maxima eficacia terapéutica.

Medicamentos peligrosos: se refiere a cualquier medicamento que cuente con al menos uno de
los siguientes criterios: carcindgeno, teratogénico que desarrolle toxicidad, toxico para la
reproduccion de los humanos, toxico para los érganos de los humanos en bajas dosis,
genéticamente toxico o cualquier otra droga disefiada para mimetizar drogas peligrosas
existentes.

Quimioterapias: tratamiento que utiliza medicamentos para detener el crecimiento de las células
cancerigenas ya sea destruyéndolas o evitando que se reproduzcan.

Limpieza: es la eliminacidon de materias extraiias, residuos o impurezas de las superficies de las
instalaciones, equipos y utensilios dentro del area de preparacién con detergentes.

Desinfeccion o sanitizacion: se refiere a la aplicacion de agentes y al proceso quimico o fisico
higiénicamente satisfactorio para limpiar las superficies y con ello eliminar microorganismos
bioldgicos.
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Factibilidad administrativa: determina las condiciones organizaciones ideales al considerar el
capital humano, recursos materiales y financieros para la asignacién de responsabilidades.

Factibilidad operativa: demuestra que todos los recursos donde interviene algun tipo de actividad
dependen de los recursos humanos que participan durante la operacion del departamento.

Factibilidad técnica: identifica y establece los recursos necesarios como herramientas, equipos
para operacion, equipos de medicidn, conocimientos, habilidades y experiencia necesaria para
efectuar las actividades que requiere el departamento.

Factibilidad financiera: contabiliza los recursos financieros necesarios para desarrollar y llevar a
cabo las actividades o procesos de un departamento o proyecto.

Unidad centralizada de citostaticos (UCC): Unidad del departamento de Farmacia de la UNOP
dedicada a la preparacion, dispensacion y almacenamiento de los fdrmacos citostaticos
reconstituidos y diluidos.

Unidad de mezclas endovenosas (UMEV): Unidad del departamento de Farmacia de la UNOP
encargada de la elaboracidon, acondicionamiento y distribucién de las mezclas endovenosas de
farmacos antibidticos.

Unidad de Soluciones de Mantenimiento Estériles (USME): Unidad del departamento de Farmacia
de la UNOP responsable de la preparacidn de soluciones de mantenimiento de administracién
intravenosa para catéter, flush de solucidn salina y heparinas.

Unidad de Nutriciones Parenterales (UNPT): Unidad del departamento de Farmacia de la UNOP
que prepara las nutriciones parenterales para proporcionar la energia requerida, los nutrientes
esenciales y los electrolitos necesarios a cada paciente de manera inocua y apta para su
metabolismo.

Unidad de Readecuaciones Pediatricas y Fraccionamiento de Comprimidos (URPFC): Unidad del
departamento de Farmacia de la UNOP encargada de preparar los medicamentos administrados
por via oral.

Cabina de seguridad bioldgica: equipos que proporcionan una barrera de contencion para trabajar
de forma segura con agentes infecciosos.

Cabinas de flujo unidireccional: espacios de trabajo en los que el aire fluye en una sola direccidn,
con velocidad uniforme con lineas de corriente paralelas. Anteriormente conocido como flujo
laminar.

Clasificacion de areas limpias: clasificacién utilizada para determinar el grado de limpieza de las
areas segun la normativa I1SO segln la concentracidn de particulas de tamafio 0,5um o mayor,
presentes en el ambiente.
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Area critica: 4rea limpia de clasificacién ISO 5 que contiene el espacio critico para la formulacién
directa.

Zona buffer: area limpia que contiene un drea critica con un ambiente adecuado para la
preparacion de componentes estériles, la zona buffer debe contener filtros HEPA y debe cumplir
con clasificacién ISO 7.

Ante area: area de clasificacién ISO 8 o mejor en la que se lleva a cabo la higiene de manos, los
procedimientos de vestimenta, la preparacion de componentes, las ordenes de entrada, el
etiquetado y otras actividades que generan altos niveles de particulado.

Filtros HEPA (High Efficiency Particulate Air): Filtro de tipo seco desechable, de medio extendido,
en un marco rigido, que tiene una eficiencia minima de recoleccién de particulas de 99.97% (es
decir, una penetracion maxima de particulas de 0.03%) para 0.3um particulas de DOP generado
térmicamente o aerosol alternativo especificado.

Conteo de particulas totales: nimero de particulas detectadas (segln su tamafio) en un volumen
de aire dado.

Particulas viables: particulas que contienen uno o mas microorganismos vivos, capaces e
reproducirse, que pueden afectar la esterilidad de un producto farmacéutico.

Cambios de aire por hora: forma de medir la renovacién de aire en un volumen dado por unidad
de tiempo, esta unidad también es llanada renovaciones de aire por hora.
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