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RESUMEN

Entre las principales funciones del servicio de farmacia estan la preparacion y despacho de
medicamentos a pacientes ambulatorios y a pacientes hospitalizados de manera ininterrumpida,
durante todo el afo. Para alcanzar este objetivo primordial, la farmacia debe llevar a cabo
intervenciones importantes para un mejor abordaje a los pacientes, es por esta necesidad creciente
que plantea este trabajo que se titula: Propuesta para la creacion de una area exclusiva donde se

preparen medicamentos de uso parenteral en el servicio de farmacia del hospital México.

En este contexto, se ha detectado una oportunidad de mejora en la atencién a los pacientes
hospitalizados, ya que se propone un area especifica para la preparacion de medicamentos de uso
intravenoso que cumplan con niveles importantes de esterilidad y asepsia para su despacho a los
pacientes hospitalizados en el Hospital México. En la actualidad, el servicio de enfermeria se
encarga las preparaciones, sin contar con las condiciones adecuadas para llevar a cabo este

procedimiento.
Uno de los principales hallazgos que se encontro en esta investigacion es el siguiente:

Las Unidades de Mezclas Intravenosas (UMIV) “son areas restringidas, especificas, que aseguran
los procedimientos asépticos relacionados con la manipulacion de medicamentos estériles”
(Romero, Navarro, Zarate, Valle, Garcia y Espino, 2010, s. p.). Es un area fisica necesaria en la
que se pueden llevar a cabo las funciones, independientemente del entorno en el que se encuentre
y se deben cumplir requisitos de infraestructura para su instauracion. Por ejemplo, paredes
redondeadas, materiales de la estanteria necesaria, pinturas especificas para su aplicacion, procesos

de trabajo en las areas estériles, etc.

Esta investigacion es cualitativa descriptiva, debido a la experiencia que se obtiene por la
investigacion tedrica y la indagacion en un lugar especifico como el Hospital México. Ademas,
tiene una caracteristica especial, ya que en el disefio es investigacion-accion porque se identifica
una problematica actual en un lugar y busca, de manera inmediata, una posible solucion. Asimismo,
brinda, como una de las principales conclusiones, una propuesta para la creacion de un area de
mezclas intravenosas que pertenezca al servicio de farmacia con una tarea clinica de gran impacto

en el del hospital para resolver las demandas de los salones de internamiento.
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CAPITULO I. INTRODUCCION

Planteamiento del problema

Parte de los farmacos utilizados a nivel intrahospitalario se caracterizan porque se administran
por via intravenosa (1V), estos medicamentos requieren un constante e intensivo seguimiento que
se incluye en procesos como la prescripcion, validacion, despacho, preparacion y su administracion
posterior. Lo anterior se debe a lo critico que implica la administracion en el organismo, de manera
directa, sin algun tipo de barrera bioldgica, por consiguiente, aumenta la posibilidad de algan tipo

de infeccion asociada con la atencion de la salud (Menéndez, 1997).

El despacho de medicamentos que se administran por via IV en el Servicio de Farmacia de
Hospital México se lleva a cabo mediante la entrega al servicio de enfermeria el cual se encarga de
prepararlo y administrarlo segun esté prescrito a cada uno de los pacientes. En la actualidad, para
esta preparacion no se cuenta con un area que cumpla con los requerimientos minimos deseables.
De acuerdo con los especialistas en el manejo y prevencion de infecciones intrahospitalarias en el
hospital es de suma importancia incorporar un area con el objetivo de cumplir con un uso racional
de los farmacos v, a la vez, reducir el riesgo de infecciones bacterianas, sus complicaciones y la

resistencia a los antibioticos prescritos (Ramirez Valverde, 2018).

En la 6.2 edicion de los Estandares de acreditacion para hospitales de The Joint Commission
International (JCI) (2017) se indica que la seguridad en la medicacion a los pacientes depende de
que “la farmacia o el servicio farmacéutico y otros que tengan la capacitacion y experiencia
adecuadas preparan y dispensan los medicamentos en un entorno limpio y seguro que cumpla con

las leyes, los reglamentos y los estandares de practica profesional” (s. p.).

En la literatura se identifican diversas publicaciones de causas que muestran alguna frecuencia
de errores en la preparacion de medicamentos de uso parenteral. Ademas, se ha logrado demostrar
que el riesgo de contaminacion en el proceso de preparacion de medicamentos es mayor cuando es
preparado por los servicios de enfermeria, principalmente si no cuentan con areas especificas y
estériles. Algunos de las causas mas comunes asociadas con estos riesgos pueden identificarse
como faltas al uso de la técnica aséptica, errores de calculo y de preparacion (Gaspar Carrefio et
al., 2014).
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En la actualidad, las preparaciones de los medicamentos IV se hacen en las diferentes estaciones
de enfermeria del Hospital México para posteriormente administrarlos a los pacientes
hospitalizados. Estos servicios no cumplen con varias recomendaciones especificas para
preparaciones estériles en un hospital, por ejemplo, frecuentemente las preparan personal que no
estd capacitado. Ademas, se hace en ambientes cercanos a corrientes de aire provenientes de las
ventanas que dan al exterior del edificio. De igual manera, las preparaciones se hacen con la
presencia de papel y carton que desprenden particulas cerca de las superficies de preparacion

aumentando el riesgo de contaminacion cruzada (Casaus Lara et al., 2014).

Andrade (2015) llevé a cabo un analisis en el que advierte que la prescripcion de medicamentos
en los pacientes hospitalizados requiere de una vigilancia mas estricta, ya que algunos atraviesan
barreras fisioldgicas existentes en nuestro cuerpo y entran, de manera directa, en el organismo. Los
errores en medicacion que se despacha a los pacientes pueden producirse en distintos momentos
del proceso de la atencidn: prescripcion, dispensacion, preparacion y administracion que afectan a
estos pacientes. El servicio de farmacia, como responsable de la mayoria de los pasos anteriores,
debe ser vigilante en el despacho y preparacion de los medicamentos, algo que en este momento

no se cumple de la manera mas adecuada.

A causa de esto, es importante valorar la creciente necesidad de crear e implantar una Unidad
de Mezclas Intravenosas (UMIV) en el Hospital México. En esta se brindaria un despacho
adecuado de medicamentos en presentacion 1V, para los pacientes hospitalizados en este
nosocomio, con esto se puede comprender la importancia de contar con este tipo de areas para la
atencion del asegurado como se puede observar en hospitales de primer mundo (Calder6n Morera,
2005). El principal beneficio que se obtendrian con este tipo de areas es la disminucion de riesgos
en la atencion del paciente hospitalizado, ademas, se cumpliria con una optimizacion en los

procesos de despacho de medicamentos de uso IV (Secretaria de Salud, 2009).

Con este analisis es que se evidencia la necesidad de crear un area con caracteristicas adecuadas

y, por esto, surge el siguiente cuestionamiento:

¢Cudles requisitos técnicos y estructurales basicos son necesarios para la creacion de un area
especial de preparacion de medicamentos de uso intravenoso en funcion de mejorar la seguridad al

paciente en un centro de atencion especializada de la seguridad social?
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Antecedentes
Historia

En la década de 1960, en Estados Unidos se impulsé el desarrollo de unidades que cumplieran
con un alto contenido tecnoldgico que permitiera tener controles estrictos con la elaboracion de
farmacos de uso parenteral. Esto con el fin de corregir de manera eficaz y segura la terapéutica
parenteral, ya que en la publicacion realizada por un grupo especialistas indican que “esta
demostrado que los esquemas tradicionales fomentan la incidencia de errores, entre 20 y 30% del

total de las prescripciones médicas” (Romero et al., 2010, s. p.).

De acuerdo con Terradas (2015) los estados europeos acuerdan en cuanto a la preparacion de
medicamentos:
En 2011, los representantes de los Estados que forman parte del Convenio sobre la elaboracion
de una Farmacopea Europea del Consejo de Europa adoptaron la Resolucion CM/ResAP (2011),
con el objetivo de mejorar y estandarizar la preparacion de medicamentos en los servicios de
farmacia hospitalaria europeos. En su capitulo 9, la resolucion indica que de forma general, la
reconstitucion y la preparacion de medicamentos estériles deben realizarse en areas estériles, se
indica que la preparacion de medicamentos estériles en los servicios de farmacia se debe realizar
en cabinas de flujo laminar, dentro de zonas limpias controladas, cumpliendo los criterios de

higiene e indumentaria del personal, y con unos controles de calidad y microbioldgicos
previamente definidos (s. p.).

Antecedentes internacionales

La investigacion de la doctora Garcia Vega (2010) tiene como su principal objetivo disefiar una
propuesta de implementacién de un servicio de mezclas IV en un hospital peruano, mediante una
investigacion de recopilacion de diferentes fuentes en las que se describen los pasos y las exigencias
para la creacion de estas areas. Mostré como resultado la propuesta deseada, tomando en cuenta
diversos costos economicos, en esta investigacion se describe que los primeros pasos de las
unidades de preparacion de mezclas IV aparecieron en los afios 60. La premisa era que fuesen areas
de preparacion de medicamentos manejadas exclusivamente por los profesionales farmacéuticos,
con el fin de que los tratamientos de uso parenteral cumpliesen con los requisitos de seguridad y
eficacia (Garcia Vega, 2010).

En un estudio prospectivo y cuantitativo Nafiez (2013), el objetivo principal fue crear
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instalaciones que cumplieran con una construcciéon adecuada y de tamafio apropiado para las
operaciones en el Hospital Materno Provincial Dr. Raul Felipe Lucini de la ciudad de Cordoba. Sin
embargo, la viabilidad del proyecto no se aprob6, debido a una rentabilidad negativa al comparar
el costo actual, obtenido de la compra de las preparaciones a una empresa privada, con el costo de

implementacion de un area como la propuesta (Nufiez, 2013).

La tesis de Andrade Manguay (2015), se caracteriza por tener un enfoque cuantitativo y
cualitativo (mixto) y su objetivo era llevar a cabo un andlisis del impacto de los factores de riesgos
asociados con infecciones nosocomiales en una unidad especifica. Una de las conclusiones
mencionadas advierte que una de las posibles causas de bacteriemia en los pacientes hospitalizados
se relaciona con los procesos de manipulacion, preparacion y administracion por parte del servicio
de enfermeria. Esto se debe a que no cuentan con areas adecuadas para llevar a cabo estas tareas
(Andrade Manguay, 2015).

En Espafia un grupo de trabajo liderado por la doctora Casaus Lara (2014) elabora una guia para
la preparacion de medicamentos de uso hospitalario que tiene como objetivo estandarizar los pasos
para la acreditacion de los servicios de farmacia hospitalarios antes de hacer los procesos de
manipulacion y fraccionamiento de los medicamentos para su administracion en los pacientes
hospitalizados. Esta guia se encarga de referenciar los requisitos que debe cumplir un servicio que

pretenda preparar medicamentos para uso intravenoso, intrahospitalario (Casaus Lara et al., 2014).

En un articulo de Cuesta et al. (2017), se comparan los tiempos de elaboraciéon de farmacos
intravenosos en el servicio de enfermeria y el servicio de farmacia. La otra variable que se tomd en
cuenta mide el costo que puede generar la preparacion de estos medicamentos en ambos servicios
y los medicamentos que toman en cuenta son Gnicamente farmacos vasoactivos que se usan en
pacientes en estado critico en el hospital Universitario Ramon y Cajal en Madrid Espafia. De esta
investigacion se obtuvo como principal conclusion que las preparaciones en el servicio de farmacia
requieren de en un tiempo menor y, en el tema econémico, no hay una diferencia importante por el

tipo de medicamentos que se utiliza en este estudio.
Antecedentes nacionales

Anteriormente, se han llevado a cabo trabajos con metodologias que no toman en cuenta

estandares de calidad internacional, en los cuales se recalca la importancia de tener areas de
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preparacion de medicamentos de uso parenteral. EI doctor Calderén Morera (2005) en su trabajo
final de graduacién para el servicio de farmacia del hospital México propone la necesidad de
implementar un Area de Mezclas IV, con el fin de mejorar las preparaciones existentes, las
caracteristicas fisicas necesarias, asi como los requerimientos de personal en esta area. Esta
investigacion menciona los beneficios que recibirdn los asegurados, pues disminuye riesgos
asociados con la preparacion de medicamentos, asi como el ahorro de posibles insumos a la CCSS.
Entre los principales objetivos alcanzados, el investigador logra crear una lista de requerimientos
de todo tiempo para el inicio del funcionamiento de un area, descripcion de procesos y analisis de

tareas por asignar (Calderén Morera, 2005).

Por otro lado, Brenes Lopez (2019), plantea crear una estrategia de atencion para mejorar
sistema de dispensacién de medicamentos parenterales al Servicio de Neonatologia del Hospital
México. Esto a traves la creacion de un sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitarias
para medicamentos de uso parenteral que garantice la seguridad de los pacientes y el uso racional
de medicamentos. Este estudio fue cualicuantitativo, observacional, exploratorio, transversal y
prospectivo, durante los meses de enero a junio del 2019. Se concluye que cuando se lleva a cabo
una preparacion de medicamentos de uso parenteral en una unidad de mezclas intravenosas, se
ahorrara un 51.97 % la cantidad de frascos despachados, ademas de optimizar procesos y mejorar

la seguridad para el uso de estos (Brenes Lépez, 2019).

Finalmente, la doctora Rodriguez Herndndez y la doctora Lizano Gutiérrez (2019), en su
investigacion mixta, hacen un analisis inicial de prefactibilidad para un area destinada a las
preparaciones magistrales estériles. Se hace un analisis financiero y una gran variedad de revisiones
bibliogréaficas sobre requisitos propios para la construccion e implementacion de un area como esta.
Como resultado, logran demostrar el valor de la inversién inicial para la instalacion fisica, asi como
los costos generados de manera paralela, esto justifica la inversion alta con el beneficio que el
paciente obtendra en el momento de la instauracion de este tipo de areas (Rodriguez Hernandez y
Lizano Gutiérrez, 2019).

Objetivos
Objetivo general

e Disefiar una propuesta para la creacion de un area exclusiva para la preparacion de
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medicamentos de uso parenteral en el Servicio de farmacia del Hospital México, mediante
un analisis de viabilidad técnica, con el fin de evitar complicaciones asociadas con este tipo

de medicamentos.
Objetivos especificos

1. Analizar la situacion actual respecto a las necesidades existentes para la creacién de una
UMIV mediante el estudio de las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas

presentes.

2. Determinar los requisitos y procesos necesarios para la implementacion de una UMIV,
segln la informacion en normas nacionales e internacionales respecto a la calidad en la

preparacion de medicamentos.

3. Plantear la viabilidad técnica de posibles escenarios para la implementacion de una UMIV

en el Hospital México.
Justificacién del problema

La medicacion de los pacientes hospitalizados debe ser eficaz y segura en especial aquellos
pacientes que requieran de algin tipo de preparacion intravenosa, pues este tipo de via requiere de
un abordaje diferente por parte del equipo multidisciplinario profesional en la salud. Por esto, se
debe brindar mucha vigilancia a las necesidades expresadas por diferentes profesionales de la salud

para el mejoramiento de la salud de los pacientes (Romero Velazquez et al., 2010).

Después del despacho diario de medicamentos por sistema de distribucion de dosis unitaria por
parte de farmacia al servicio de enfermeria, este servicio se encarga de la preparacion (de la
mayoria) y administracion de medicamentos. Por esto, es necesario el control de las “buenas
practicas de preparacion de medicamentos dando asi respuesta a la necesidad de establecer unos
requisitos que garanticen la calidad de los medicamentos preparados en los hospitales y la
seguridad de los pacientes” (Garcia Vega, 2010, s. p.). Esto disminuye los riesgos para el personal

y para el usuario que se encuentra hospitalizado.

En 2018, el Programa de Optimizacion de Antibidticos del Hospital México solicito el analisis

para adquirir cAmaras de flujo para laminar y preparar medicamentos de uso intravenoso como
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medida de control para las infecciones asociadas con catéter. Este oficio expuso la pretension de
mejorar la preparacion de medicamentos, ya que debido a algunas observaciones se ha evidenciado
que las préacticas en la preparacion de estos medicamentos en presentacion intravenosa no son las
mas adecuadas. Esto se debe a que se hacen en areas que no son 6ptimas, en las que se encuentran
posibles contaminantes o presentan algun tipo de riesgo al personal de salud (Ramirez Valverde,
2018).

En este momento, el servicio de farmacia se encontré anuente a la posibilidad de mejorar la
atencion a los pacientes hospitalizados, al adoptar practicas seguras para la preparacion de
medicamentos de uso intravenoso. Se reproducen las practicas de los paises desarrollados en las
que se disponen de areas o unidades para la preparacion de mezclas IV que posteriormente se
establecen como parte esencial de los centros de salud, ya que centraliza el despacho de este tipo

de medicamentos (Dall’ Anese Ruiz, 2018).

Con la creacion de un area estéril para la preparacion de medicamentos se podria mejorar el
despacho y administracion de medicamentos, se considera oportuno valorar los beneficios que se
obtendria al crear un cuarto limpio que logre cumplir con las condiciones adecuadas para la
preparacion de mezclas IV, en la que se logren controlar caracteristicas como temperatura,
esterilidad y humedad. Se mejorarian los procedimientos de trabajo como sucede en paises
desarrollados los hospitales disponen de una Unidad de Mezclas Intravenosas (UMIV) a cargo del
Servicio de Farmacia, lo que traeria beneficios para el paciente y disminuiria los riesgos de

contaminacion y errores de medicacion (Dall’ Anese Ruiz, 2018).

Debido a estas caracteristicas, la creacion de un area exclusiva y segura en el &mbito hospitalario
en el Hospital México es importante para atender a los pacientes adultos. EI propdsito que se
encargue de proveer los medicamentos por via intravenosa, de manera personalizada, a los
pacientes que asi lo requieran. Con esto se evitan situaciones que pueden afectar la salud del
paciente hospitalizado, debido a fallos en la preparacion, la medicacién o el despacho de este tipo

de medicamentos (Calder6n Morera, 2005).
Proyecciones

e Interpretar la situacion actual respecto a la aplicacion de un estudio donde se evallen de las

fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas presentes en este momento en los
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servicios de hospitalizacion.

Identificar cuales requisitos y procesos son necesarios para la implementacion de una

UMIV, con el fin de preparar los medicamentos.

Proponer el establecimiento de un area donde se preparen medicamentos de uso parenteral,

de una manera segura, mediante un analisis de viabilidad técnica.
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CAPITULO Il. MARCO TEORICO

Caja Costarricense de Seguro Social

La Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), es una institucion publica que vela por la salud
y calidad de vida de la poblacion en todo el territorio nacional, fue creada el 1 de noviembre de
1941 como una entidad semiautdbnoma amparada por la ley. A partir de 1943 se establecié como
una institucion auténoma, la cual desde entonces se ha convertido en el ente responsable de la salud
y bienestar sanitario de la poblacion. Cumple con una atencién universal y uno de sus pilares es la
hospitalizacion de los pacientes donde reciben los medicamentos y la atencion necesaria para

mejorar sus condiciones de salud (Mora Alvarado, 2013).

Esta institucion es la principal proveedora de la salud del pais, ya que ha mantenido en la
vanguardia de la ejecucion de las politicas de salud, con la supervision del Ministerio de Salud. De
esta forma, Costa Rica logro el ambicioso objetivo de brindar a la poblacion nacional una cobertura
universal de medicamentos en el marco del derecho humano a la salud. La politica aplicada por la
Caja no se ha limitado a garantizar el acceso a los medicamentos esenciales, sino que lo ha
acompafiado con otras acciones como el desarrollo de la atencion integral a los pacientes
hospitalizados, Guias Clinicas de Tratamiento, la educacién sobre el uso racional de los
medicamentos, el desarrollo de programa de Farmacovigilancia y los Estudios de Utilizacion de

Medicamentos, entre otros (Mora Alvarado, 2013).

El sistema de servicios de salud es liderado por la CCSS, institucion que tiene a cargo el
aseguramiento publico de salud. Para cumplir con esta tarea se divide en diferentes niveles
jerarquicos y administrativos. La atencion de los servicios se divide en tres niveles, los cuales se
relacionan entre si por mecanismos de referencia y contrarreferencia de pacientes que acuden a los

servicios de atencion. (Santacruz, Garcia, Lopez, Picado, & Ramirez, 2004).
Santacruz et al. (2004) describen y caracterizan los niveles de atencion de la siguiente manera:

El primer nivel de atencion constituye el acceso al sistema de servicios de salud y esta formado
por las 98 areas de salud mencionadas, en las que se ofertan servicios de cinco programas de
atencion integral dirigidos a nifios, adolescentes, mujeres, adultos y adulto mayor. Estos
servicios se proporcionan en puestos de salud, centros de salud y clinicas, la cuales en su
mayoria cuentan con equipos de atencién integral de salud o EBAIS, que atienden en promedio
a 3,500 habitantes cada uno.
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En el segundo nivel se ofertan servicios de consulta especializada, internamiento y tratamiento
médico y quirlrgico de las especialidades basicas a través de una red de establecimientos
formada por 7 hospitales regionales, 14 hospitales periféricos y 10 clinicas mayores ubicadas
en la gran area metropolitana, en los que se ofrecen servicios de medicina interna, pediatria,
ginecologia y obstetricia y, cirugia, asi como de algunas especialidades medico quirargicas de
gran demanda poblacional como oftalmologia, dermatologia y urologia.

El tercer nivel proporciona atencidon especializada, comprende la prestacion de servicios
preventivos, curativos y de rehabilitacion de la mayor complejidad y especializacién dentro del
sistema de servicios de salud. El &rea de influencia de este nivel trasciende la del nivel
secundario y abarca el territorio de varias provincias, cantones y distritos. Los establecimientos
de este nivel son 3 hospitales generales de referencia nacional ubicados en la capital del pais
(México, San Juan de Dios y Calderén Guardia), asi como cinco hospitales nacionales
especializados (mujeres, nifios, adultos mayores, rehabilitacion y psiquiatria). EI 42% de los
egresos hospitalarios de todo el pais se producen en este nivel de atencion (s. p.).

+ Hospitales Nacionales

+ Hospitales Nacionales

Il Nivel dlc
Especializados

de

Atencion
Il Nivel de + Hospitales Regionales
Atencion + Hospitales Periféricos 1,2y 3
(44) + Areasde Salud2y 3
: + Areas de Salud Tipo 1
I vael' fie . EBAIS
Atencion

+ Puestosde Visita Periodica
(1.921)

Figura 1 Niveles de atencion de la CCSS

Fuente: Caja Costarricense del Seguro Social, 2006.
Hospital México
De acuerdo con Anchia Pefia, Badilla Mejia, Cordero Barrientos y Marin Cascante (2012) “el

Hospital México esta ubicado en la meseta central, a 6 kilometros del centro de la ciudad de San

José, en el Distrito La Uruca” (p. 83). Fue el primer hospital que construyé la CCSS, debe su
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nombre al reconocimiento de las autoridades nacionales al Instituto Mexicano de Seguridad Social,
pues brindo asesoria técnica en la elaboracion y aplicacion de los planos constructivos. Su
construccion inicio en 1963 y se inaugurd el 01 de setiembre del afio de 1969. Cuenta con
aproximadamente 50000 m? en los que se encuentran 7 pisos para la atencién a pacientes
hospitalizados (Aburto Varela, 2008). Este hospital México se construyd sobre un terreno adquirido
por la CCSS con el nombre de la Caja y se edifico con la capacidad de tener aproximadamente 600
pacientes hospitalizados, en esta planta fisica se crearon, de manera paralela, los servicios de
consulta externa y los servicios de apoyo para la atencién a los pacientes entre ellos el servicio de

Farmacia (Brenes Lopez, 2019).

Como es un centro de salud clasificado como un hospital de especialidades o nacional la
poblacion atendida es de 156 470 personas e indirecta de 2 120 789 personas. Entre las coberturas
que reciben los pacientes atendidos existen opciones de atencion especializada Unicas en el
territorio nacional (Oficina de Biostadistica, 2016). Asimismo, seguin la CCSS (2006) el hospital

esta catalogado como un baluarte de la Seguridad Social en Costa Rica:

Actualmente el Hospital México cuenta con todos los servicios de la medicina moderna,
contando incluso con el Centro Nacional de Quimio y Radioterapia, donde se brinda tratamiento
contra el cancer a asegurados de todo el pais, incluidos nifios. En el Hospital México funciona
también el Centro Nacional de referencia para la Hemofilia, donde se atienden a los 212
pacientes masculinos que padecen de esta enfermedad en nuestro pais y cuyas edades van desde
los 0 hasta los 75 afios (s. p.).

Ademas, el unico hospital de la Caja Costarricense de Seguro Social donde se hacen implantes
cocleares y BAHA, con este tipo de procedimientos se corrige la sordera de nifios que nacieron con
esta condicion y de adultos que perdieron su audicion por distintos motivos (Caja Costarricense
del Seguro Social, 2006):

El plan operativo existente dentro de la farmacia del Hospital México para el afio 2006, ubica a
la poblacidn que recibe una atencion de manera directa o indirecta, segun el area de adscripcion
por ubicacion geografica en nuestro pais, definiendo que la red de pacientes es proveniente de
la Region Chorotega, Huetar Norte, Pacifico Central y la mitad del Noroeste del Area
Metropolitana (Aburto Varela, 2008, s. p.).



Figura 2 Instalaciones Hospital México

Fuente: Caja Costarricense del Seguro Social, 2006.
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Programa de optimizacidon en el uso de antibioticos

Entre los requisitos esenciales para atencion de pacientes en un hospital deben existir programas
continuos que se encarguen de identificar y reducir, de manera practica, los efectos adversos
inesperados que pongan en peligro la seguridad de los pacientes y el personal. Esto se debe a la
dificultad actual en el manejo de las enfermedades infecciosas, el inadecuado manejo de
medicamentos antimicrobianos, ademas del “aumento de las resistencias antimicrobiana hace
imprescindible el establecimiento de programas de optimizacién del uso de antimicrobianos en los

hospitales” (Rodriguez Bafio et al., 2012, s. p.).

Cuando se busca que la atencion a un paciente sea 6ptima, la persona que se encuentre con algin
tipo de infeccion se debe tratar con el antibidtico correcto, dosificado adecuadamente y con uno
que tenga la menor probabilidad de causar efectos secundarios importantes. Es por eso que existen
este tipo de programas que apuntan a optimizar el uso de antibidticos que brindan multiples
beneficios econdmicos y de gestion. Esto se debe a que evitan “riesgos para identificar y reducir
proactivamente los eventos adversos inesperados y otros riesgos de seguridad para los pacientes y
el personal” (Doron y Davidson, 2011, s. p.).

Aungue el hospital debe estar atento para suplir las necesidades de los pacientes, debe cumplir
con los equipos de trabajo necesarios para emplear, de manera adecuada, la supervision por parte
de profesionales calificados en procesos de prescripcion y aplicacion de medicamentos. Por esto,
los hospitales deben desarrollar e implantar un programa para el uso sensato de los antibiéticos con
base en los principios de la optimizacién del uso de antimicrobianos (Joint Commission
International, 2017).

Farmacia

El servicio de farmacia inicio la atencion inmediata desde 1969, tanto a pacientes hospitalizados
en el servicio de emergencias como de consulta externa, esto con el objetivo de brindar cuidados
eficientes al asegurado. En 1989 se asegur6 la dispensacion correcta de medicamentos al paciente
al establecer un proceso de especializacion de los farmacéuticos costarricenses fuera de Costa Rica.
Con estos profesionales se logro crear la primera farmacia satélite con el sistema de distribucion
de dosis unitarias (SDMDU) (Brenes Lopez, 2019). En un informe de labores que se llevé a cabo
en 2016, a cargo de la farmacéutica directora del servicio de Farmacia, la Dra. Margarita
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Dall’Anese Ruiz, se menciona que el Servicio de Farmacia es un apoyo jerarquicamente

dependiente de la Direccion General de Hospital México:

El mismo tiene como mision proporcionar servicios farmacéuticos integrales, integrados y
continuos, mediante recurso humano competente, a través de la realizacion de procesos seguros,
eficientes y oportunos, el acceso equitativo y el uso racional de los medicamentos, para
contribuir al cuidado de la salud individual y colectiva de la poblacion. Ademas, como vision
tiene como fin ser lideres en la prestacion de servicios farmacéuticos mediante el desarrollo de
una organizacion moderna e innovadora, el mejoramiento continuo de la calidad de la atencion,
la optimizacidn de los procesos en armonia con el ambiente y la adopcion de las buenas practicas
en farmacia en pro de la salud de la poblacion (Montenegro Garcia, 2017, s. p.).

Entre los valores que acompafian a los trabajadores de la farmacia del Hospital México se

encuentran: responsabilidad, respeto, integridad, honestidad y solidaridad para cumplir con la parte

funcional. Ademas, con el fin de alcanzar con las funciones de una farmacia, el hospital cuenta con

98 plazas, las cuales se distribuyen de la siguiente manera:

Tabla 1 Distribucion del personal en la farmacia del Hospital México

Area Farmacéuticos

Direccion 1
Subdireccién 1
Almacén Local de 1

medicamentos

Oficina de 1
adquisicion de
medicamentos de
compra

Auxiliar administrativo
y secretaria

Recepcion
Consulta Externa 9
Farmacia Soporte 1
Nutricional
Centro de 1

informacion de
medicamentos

Técnicos en
farmacia

34

Profesional en
terapia de la salud
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Area Farmacéuticos Técnicos en Profesional en
farmacia terapia de la salud

Programa Atencién 2 1

Farmacéutica

Farmacia cirugias y 3 6

cuidado intensivo

Farmacia Medicinas 2 4

Radio-farmacia 1 1
Farmacia onco- 4 4

hematologia

Trasplante Hepéatico 1 1

Segundo Turno 1 3

Tercer Turno 1 2

Mensajeria 2

Fuente: Dall’ Anese, 2016.

Con el paso de los afios y al aumentar las necesidades de una poblacidn creciente se iniciaron
los proyectos especializados, por ejemplo, la preparacion de las nutriciones parenterales, la
Farmacia en el Servicio de Onco-Hematologia. Ademas, para ofrecer la atencion integral del
paciente se mejoraron los procesos de abordaje y se incentiva el mejoramiento de las areas de
trabajo para acercar la atencion a estandares de primer mundo (Calderén Morera, 2005).

En el informe de portafolio de Dall’ Anese (2016) se recalca el avance y las constantes mejoras
en el servicio de farmacia del Hospital México que cumple con las funciones bésicas de toda
farmacia que son la “seleccion, adquisicion, almacenamiento, distribucion e informacion de
medicamentos” (Aburto Varela, 2008, p. 6). Ademas, se esfuerza por ejecutar funciones clinicas

que deben existir en un hospital de especialidades del tercer nivel de atencion.

La farmacia estéa destinada a despachar medicamentos de Consulta Externa, Visita Domiciliaria,
Hospital de Dia, Clinica Oftalmoldgica, Hemodialisis, Banco de Sangre, Consulta Extemporanea,
los stocks autorizados de todos los servicios de Consulta Externa y el Servicio de Emergencias, asi
como el despacho de medicamentos durante los tiempos extraordinarios de todos los servicios de

hospital. De igual manera, se cumple con funciones clinicas importantes para el hospital como:
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e Programa de Soporte Nutricional Parenteral.
e Farmacia Oncoldgica.

e Centro de Informacion de Medicamentos.

e Programa de Atencion Farmacéutica.

e Radiofarmacia.

e Farmacotecnia.

DIRECCION

ASISTENTES
ADMINISTRATIVOS

SECRETARIA

SUBDIRECCION

ARMACIA DE -RMACIAS DE BODEGAS ROGRAMAS -OMPRA DE -OCENclA E

C.EXTERNA Y HOSPITALIZACION MEDICAMENTOS, ESPECIALES MEDICAMENTOS Y INVESTIGACION

URGENCIAS SUEROS Y OTROS OTROS

FARMACIA FARMACIA
ONCOLOGICA SOPORTE
NUTRICIONAL

CENTRO DE
INFORMACION
MEDICAMENTOS

RADIOFARMACIA

PROGRAMA
ATENCION
FARMCEUTICA

FARMACOTECNIA

Figura 4 Organigrama Farmacia Hospital México
Fuente: elaboracion propia.

Para cumplir con estas funciones importantes en el hospital es necesario seguir directrices,

normativas o manuales que se emiten en el ambito central en la Caja Costarricense de Seguro
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Social. A modo de ejemplo, se puede encontrar un Manual de Técnico de Buenas préacticas para la
elaboracion de preparaciones magistrales, creado en febrero de 2017 por diferentes profesionales
en farmacia del pais, con el aval de la Coordinacion de Servicios Farmacéuticos de la CCSS. Este
sirve como modelo para la elaboracion de proyectos o manuales paralelos a esta clasificacion

(Rodriguez Hernandez y Lizano Gutiérrez, 2019).
Normativa de prescripcion de medicamentos en toda receta de la CCSS

En la CCSS existe una normativa institucional que dicta la manera en que los medicamentos
deben ser prescritos a todos los pacientes sin excepcion, esta normativa se encuentra en la Lista
Oficial de Medicamentos (LOM) que cred el Comité Central de Farmacoterapia. Su fin es
estandarizar el manejo terapéutico adecuado de las patologias de la poblacién en Costa Rica al
cumplir con:

Las Buenas Préacticas de Prescripcidn y en concordancia con los principios del uso racional de

los medicamentos, la seleccion individual del medicamento y la consecuente prescripcién

obedecen a un diagndstico definido e implica buscar la mejor propuesta terapéutica
fundamentandose en evidencia clinica y cientifica (Caja Costarricense de Seguro Social, 2016,

S. p.).

Esta normativa indica que solo las personas profesionales en Medicina, Odontologia y
Enfermeria Obstétrica pueden prescribir medicamentos incluidos en la LOM. Ademas, informa
sobre el uso correcto de los medicamentos que deben ajustarse a las dosificaciones terapéuticas y
las vias de administracion establecidas. Ante una necesidad de tratamiento por parte de los
pacientes, el profesional debe prescribir los medicamentos y anotar en el recetario oficial a mano,
con letra clara y legible y con lapicero indeleble (color azul o negro) o impreso (Caja Costarricense
de Seguro Social, 2016). “Toda prescripcion debe indicar el nombre del medicamento, la potencia
o fuerza, la cantidad a despachar, la dosis con el intervalo o frecuencia de administracién, la via de
administracion y la instruccion” (Caja Costarricense de Seguro Social, 2014, p. 38). La Lista
Oficial de Medicamentos de la Caja Costarricense de Seguro Social también indica que:

Para medicamentos prescritos a pacientes hospitalizados, la farmacia recibird las recetas

entregadas por el personal de Enfermeria y el despacho se hara bajo el sistema de distribucion

de medicamentos por dosis unitaria. Los medicamentos oncoldgicos, nutriciones parenterales y

otros agentes de uso por via parenteral, son preparados por el farmacéutico y se entrega a
enfermeria para su administracion institucional (Caja Costarricense de Seguro Social, 2016, p.
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33).

Despacho de medicamentos por modalidad de stock

Este tipo de despacho se lleva a cabo a servicios de hospitalizacion o consulta externa, se utiliza
cuando se presenta una necesidad debido a la alta demanda de un medicamento en un servicio
especifico, por esto, se coordina el despacho “por receta de paciente, reposicién por consumo
masivo 0 mixto, asi como la periodicidad con la que se efectle la reposicion siempre dentro del

marco normativo vigente” (Caja Costarricense de Seguro Social, 2016, s. p.).

De igual manera, esta norma menciona que, cuando se trabaja bajo la modalidad de stock, que
inicialmente se aprob6 en el Comité Central de Farmacoterapia, en el caso de que se requiera la
inclusién de uno o varios medicamentos deberd inicialmente:

Realizarse un analisis conjunto con participacion de medicina, farmacia y enfermeria del centro

de salud [...]. Las Jefaturas de Farmacia y Enfermeria en coordinacion con el médico, deben

establecer el sistema de reposicion de stock que mejor responda a la realidad de la Unidad (Caja
Costarricense de Seguro Social, 2016, p. 51).

Con esto se mantiene la existencia adecuada en los servicios para cumplir con la demanda. Esta
modalidad de despacho de medicamentos en México, normada por la Secretaria de Salud (2009),
también define el modelo de farmacia hospitalaria de la siguiente manera:

Consiste en establecer en la unidad de enfermeria un depdsito de medicamentos, con cantidades

previamente acordadas de las especialidades farmacéuticas que cubren las necesidades
habituales de los pacientes que se atienden, y que son manejados por el personal de enfermeria

(s. p.)-

Despacho de medicamentos por modalidad de Sistema de Dosis Unitaria

Este modelo se cred con el fin de que la funcion basica de una farmacia que es el despacho de
medicamentos pueda cumplir con las caracteristicas de racionalizar el gasto en medicamentos.
Ademas, se busca que integre al profesional farmacéutico a las actividades de seguimiento
farmacoterapéutico y optimice uso de los recursos humanos involucrados (Ministerio del Poder
Popular para la Salud, 2014). El Sistema de distribucion de medicamentos por dosis unitaria

(SDMDU), se utiliza exclusivamente para pacientes hospitalizados y busca integrar al farmacéutico
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en el equipo de salud. “Se considera que es el método mas seguro para el paciente y el mas eficiente
desde el punto de vista economico, y a la vez el método que utiliza mas eficientemente los recursos

profesionales” (Secretaria de Salud, 2009, s. p.).

El SDMDU es el requisito basico para la instauracion de otros modos de dispensacion de
medicamentos, por ejemplo, la UMIV. “Este sistema es la forma méas elaborada del sistema de
prescripcion individual que permite intervenir en forma oportuna en el proceso de aplicacion del

medicamento al paciente” (Salazar Garroy Tacsan Chen, 2010, s. p.).
Preparacién de los medicamentos en el Hospital México

Segln la nota enviada por el doctor Ramirez, coordinador del PROA, actualmente las
preparaciones de la mayoria de los medicamentos de uso parenteral e intravenoso, a excepcion de
los citotoxicos y las nutriciones parenterales, se hacen en los servicios de hospitalizacion. Esto sin
las condiciones adecuadas para prepararlos, ya que se hacen cerca de las ventanas, fregaderos y del

personal (Ramirez Valverde, 2018).

Definicion de Unidad de mezclas parenterales o intravenosas y Areas de preparacion de

medicamentos

Se refiere a “las areas restringidas, especificas que aseguran los procedimientos asépticos
relacionados con la manipulacion de medicamentos estériles, desde su almacenamiento hasta su
dispensacion” (Romero et al., 2010, p. 43). Es el lugar en el que se pretende recibir la prescripcion,
se lleva a cabo la elaboracion o preparacion y se acondicionan y distribuyen las mezclas 1V. Las
unidades de mezclas intravenosas (UMIV) tienen como objetivo garantizar la seguridad y la
eficacia de la terapia intravenosa aplicada a los pacientes atendidos dentro de un hospital (Nufiez,
2013). Los beneficios directos relacionados con:

La preparacion de medicamentos intravenosos en una sola area permiten la preparacion

centralizada en el mismo tiempo y espacio, asi como el conocimiento de las estabilidades de las

drogas en solucion, permite la reutilizacion de los remanentes, bajo condiciones apropiadas de
esterilidad y en una cabina de flujo laminar (NUfiez, 2013, s. p.).

Toda unidad debe poseer sector de preingreso (area gris), sector de elaboracion (area

blanca) y sector de apoyo (NUfiez, 2013). Su disposicion y disefio debe asegurar que se minimice
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el riesgo de errores, aparte de permitir una limpieza adecuada. Ademas, debe favorecer un
mantenimiento efectivo y asi “evitar la contaminacion cruzada, la acumulacion de polvo o suciedad

y, en general cualquier efecto negativo sobre la calidad de los productos” (Casaus Lara et al., 2014,

S. p.).
Clasificacion de las areas de trabajo

Caorsi et al. (2001) clasifican las areas de trabajo de acuerdo con las caracteristicas de

preparacion, asi como el limite de microorganismos aceptado:

e Clase A: zona especifica para preparaciones de alto riesgo como, por ejemplo, llenado,
bandejas de tapones, ampollas, viales abiertos y realizacion de conexiones asépticas. Estas
condiciones se consiguen con cabinas de flujo laminar. El limite de microorganismos es <1
ufo/m? de aire segiin GMP y 3 ufc/m® seglin USp.209.

e Zona B: entorno cercano a la zona de grado A en el caso de preparacion y llenado aséptico.
El limite de organismo por m® de aire es 10 ufc segiin GMP y 3 ufc segtn USp.209.

e Zona C: zonas limpias para realizar fases menos criticas de la fabricacion de medicamentos
estériles. Los limites de microorganismos por m® de aire para ambas zonas son 100 ufc/m?®
y 200 ufc/m? seglin GMP y 20 y 100 ufc/m?® segtin USp.209 respectivamente (s. p.).

Requisitos esenciales para la creacion de un area estéril

Entre los requisitos esenciales para la aplicacion de un sistema de unidosis para mezclas
intravenosas es importante “tener establecido en el hospital el sistema de distribucion de
medicamentos por dosis unitarias, ya que de esta manera se accede a la copia directa de la
prescripcion individual” (Garcia Vega, 2010, s. p.). Esto con el fin de prevenir los posibles errores
de medicacion. Por otro lado, también se indica que:

Para la correcta fabricacion de mezclas intravenosas, se establece un conjunto de condiciones

ideales, espacios dedicados a la produccion de formulas magistrales estériles. Los locales y

equipos deben disefarse, construirse, adaptarse y mantenerse de forma conveniente a las
operaciones que desean realizarse (Aburto Varela et al., 2017, s. p.).

Por lo tanto, cada area posee requerimientos especiales que deben acatarse, con el fin de cumplir
con las buenas practicas de farmacia hospitalaria. Se recomienda que el area destinada para este
servicio farmacéutico disponga de una zona exclusiva, cuya dimension depende el tamafio y
caracteristicas existentes dentro del hospital. El area fisica necesaria para la preparacion de

medicamentos de uso intravenosos debe estructurarse para trabajar de manera independiente. Por
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esto, esta area debe disponer al menos tres otras: area administrativa, de almacenamiento de

productos y lavado de manos y de preparacion de las mezclas (Pefia Camacho, 2016).

Ademas, el area estéril debe tener contar con un manual de normas y procedimientos que
desarrolle los aspectos iniciales en la instauracion de una UMIV, asimismo, debe indicar o describir
la manera y el orden de trabajo por llevar a cabo. “Que los objetivos y funciones de la UMIV no
varian en relacion al hospital, se considera que esas normas pueden tenerse en cuenta para el
establecimiento de la unidad en cualquier centro asistencial” (Pefia Camacho, 2016, s. p.). Segln
Pefia Camacho (2016), entre las normas que se requieren para el establecimiento de la UMIV,

estan:

e Ubicacion, distribucion fisica.

Horario de trabajo de la unidad definido que contemple las horas de aplicacion de

medicamentos a los pacientes hospitalizados.

Personal necesario: que cubra el horario de trabajo y tareas a realizar.

Documentacidn y protocolos para la indicacion, preparacion y seguimiento de la terapia.

Material auxiliar: descartable, quirtrgico y biomédico.

Documentacion que contemple una metodologia para la recepcion de la indicacién médica,

preparacion, conservacion y dispensacion de los medicamentos.

e Documentacion que permita la vigilancia de la caracteristica biologica de las mezclas
elaboradas.

e Registro y archivo de la documentacion del trabajo realizado.

e Material bibliografico que sirva de referencia y de consulta.

e Computadora (ordenador) personal e impresora para el calculo de las dosis de Mesclas
intravenosas para la elaboracidn de las etiquetas y rotulacion necesaria (s. p.).

Funciones que debe cumplir una Unidad de Mezclas Intravenosas

Segln, Manzanares (2007) una de las funciones principales que deben cumplir un area destinada
para la preparacion de mezclas de uso intravenoso es ser seguras, garantizar un manejo 6ptimo de
los medicamentos y una técnica aséptica adecuada en su manipulacion. Estos deben cumplir varios

propdsitos entre los que se pueden destacar:

1. Funciones Técnicas:
e Elaborar la preparacion de las mezclas endovenosas bajo condiciones controladas para
garantizar que los medicamentos:
o Integridad fisico-quimica y aséptica.
o Dosis prescrita.
o Caducidad controlada.
o Reduccidn en errores de medicacion en la preparacion y dispensacion.
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Funciones Clinicas:

Reduccion de efectos adversos (menor morbilidad).

Posibilidad de normalizacion de la terapia IV (fluidos intravenosos y nutricion parenteral).
Participacion del farmacéutico en la individualizacion posologica (pp. 8-9).

Recurso humano

Las tareas que se lleva a cabo en las UMIV requieren de personal profesional, técnico y para
limpieza. La cantidad de personal requerido debe calcularse de acuerdo con las situaciones y en el
momento, pues es importante saber qué tipo de complicaciones puede tener la elaboracion del

medicamento, la capacidad instalada, los medicamentos que se autorice preparar (Morera, 2006).

Este aspecto es de gran importancia, como lo indica Terradas (2015), es imperativo designar a
un farmacéutico con conocimientos avanzados en materia hospitalaria y manejo de areas de
mezclas 1V, este profesional sera responsable de garantizar que “el personal técnico involucrado
en la preparacion de medicamentos estéa cualificado, para esto y que conoce los principios de las
buenas practicas de preparacion de medicamentos” (Ibidem, s. p.). Ademas, las preparaciones
deben cumplir con los requisitos para el despacho y posterior aplicacion de los medicamentos a los

pacientes hospitalizados.

En el capitulo 797 de la USP (2008) se recomienda que el personal del que se dispone sea
calificado. Se necesita que, tanto profesionales como técnicos, cumplan con un entrenamiento y
formacion tedrica relativa al proceso de labor diaria y técnicas de trabajo en &reas estériles.
Ademas, se indica que el personal debe recibir procesos de entrenamiento detallados y se
recomienda el uso de evaluaciones periddicas para reforzar los conocimientos adquiridos, el
proceso de “adiestramiento y/o evaluaciones realizadas deben dejarse documentadas por escrito.
Asimismo, el personal debera estar permanentemente actualizado sobre cualquier tipo de revision
0 modificacion que se vaya produciendo sobre la informacidn existente previamente” (AAFH

Asociacion Argentina de Farmacéuticos de Hospital, 2007, s. p.).
Recomendaciones internacionales para las areas de preparacién de medicamentos

La Farmacopea Americana o USP (2008):

Es uno de los mejores referentes en la preparacion de medicamentos estériles. El objetivo de
este capitulo es proteger la salud de los pacientes al reducir el potencial de contaminacion
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microbiana causada por los multiples factores que pueden influir en el proceso de elaboracién
(instalaciones, condiciones y técnicas de preparacion). Ademas establece tres niveles de riesgo
de contaminacion microbioldgica (alto, medio y bajo) para cada una de las preparaciones que
se van a elaborar y los periodos de validez y caducidad de las MAP. Segun la guia USP la
preparacion de medicacion estéril se debe realizar en ambiente aséptico y por tanto es necesario
un minimo nivel de calidad de aire. Las salas limpias deben contar con el aire limpio
suministrado mediante un filtro HEPA (High Efficiency Particulate Air) (The United States
Pharmacopeial Convention, 2008, s. p.).

Por otra parte, la normativa Internacional 1SO 14644-5 (2009), se refiere al modo de
funcionamiento de las salas blancas y los correctos procedimientos operativos de una sala limpia
para farmacias, laboratorios, cosméticos, laboratorios quimicos, entre otros. Esta parte de la norma

exige que se detalle un control sobre los siguientes aspectos:

e EIl establecimiento de un sistema que defina la politica y los procedimientos de
funcionamiento.

e La vestimenta utilizada para aislar la contaminacion humana.

e Laformacidn del personal que interviene en la sala blanca y el control de los procedimientos
y consignas especificados.

e Laelecciony la utilizacion de los materiales y del equipo portatil en el interior de la sala.

e EIl correcto mantenimiento de la limpieza de la sala blanca mediante procedimientos de
trabajo y limpieza (1SO 14644-5, 2009, s. p.).

Segun la Joint Commission International (2017), cuando habla de la preparacion de
medicamentos en un hospital se plantean algunas recomendaciones que deben cumplirse en las

areas de preparacion:

La farmacia o el servicio farmacéutico y otros con la capacitacion y experiencia adecuadas
preparan y dispensan los medicamentos en un entorno limpio y seguro que cumpla con la
legislacion, la normativa y los estandares de practica profesional. El hospital identifica los
estandares de practica para un entorno de preparacion y dispensacion limpio y seguro. Por
ejemplo, los estandares de practica pueden incluir como deben limpiarse las areas de preparacion
y cuando deberia ponerse mascarilla o se deberia utilizar una cabina de flujo laminar en la
preparacion de un medicamento. Los medicamentos almacenados y dispensados en areas fuera
de la farmacia (por ejemplo, unidades de atencion a pacientes) cumplen las mismas medidas de
seguridad y limpieza. El personal que prepara los productos estériles compuestos (tales como
inyecciones IV y epidurales) o medicacion utilizando viales multidosis, esta formado en los
principios de la preparacion de medicamentos y en técnica aseptica. De manera similar, las
cabinas de flujo laminar se encuentran disponibles y se usan cuando lo indiquen las précticas
profesionales (por ejemplo, con medicamentos citotdxicos) (s. p.).
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El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de Espafia (2014), recomienda que las

areas para la elaboracion de preparaciones estériles posean las siguientes caracteristicas:

e Las instalaciones y el equipo deben ser adecuados, es necesario que permita que la limpieza
sea facil de realizar. Cuando se lleven a cabo operaciones de reparacién o manteniendo de
los equipos debe realizar la limpieza y desinfeccion posterior, esto con el fin de reducir al
maximo el riesgo de contaminacion.

e Se debe mantener un control estricto sobre plagas de insectos o animales.

e Ellavado y limpieza no deben representar una fuente de contaminacion en si mismas.

e Las zonas de preparacion, almacenamiento y control han de tener acceso restringido
exclusivamente para personal autorizado.

e Las condiciones ambientales (temperatura y humedad) deben ser controladas durante la
preparacion y almacenamiento, ademas, deben registrarse, evaluarse y conservarse. Cuando
los resultados se encuentren fuera de los limites establecidos de inmediato se deben realizar
las acciones correctivas correspondientes.

e Todas las areas deben estar limpias, ordenadas y bien iluminadas.

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

e Las preparaciones de medicamentos deben realizarse de manera centralizada en los servicios
de farmacia del hospital. No obstante, algunas operaciones pueden llevarse a cabo en las
unidades de enfermeria existentes en cada servicio de hospitalizacion. La evaluacion de los
riesgos se debe determinar y documentar aquellas preparaciones que deben realizarse en el
servicio de farmacia y aquellas que se realicen fuera de él. En todo caso fuera de la farmacia
se pueden realizar las preparaciones de bajo riesgo tanto para el paciente como para el
personal de salud involucrado.

o El area de preparacion de medicamentos dentro de la farmacia debe ser disefiado, construido
y mantenido de manera adecuada, garantizando que se encuentra apta para las actividades
para las que fue prevista.

e La capacidad del area de preparacion debe ser lo suficiente como para permitir un flujo
I6gico de trabajo y una adecuada separacion de las actividades en distintas zonas, de tal
modo que se minimice el riesgo de confusion entre medicamentos 0 sus componentes, se
evite la contaminacion cruzada y que se disminuya el riesgo de omision o ejecucion erronea
en algunas de las fases del proceso.

e Elacceso al &rea de preparacion de medicamentos debe ser restringido al personal. Se deben
de cumplir requerimientos de vestimenta e higiene y vestimenta.

e La zona de preparacion de estériles debe ser una sala blanca, mantener un nivel adecuado de
limpieza y estar dotada de aire filtrado (s. p.).

Por otra parte, la Asociacion Argentina de Farmacéuticos de Hospital (AAFH) (2007)
recomienda, para el disefio del area de trabajo en zonas de preparacion y fraccionamiento de
medicamentos parenterales, la disposicion de minimo dos sectores bien diferenciados. Estas deben
estar interconectados por una zona de paso. Las areas y sus caracteristicas que son descritas en esta

recomendacion son:
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“Area de acondicionamiento de materiales.
Zona de paso o0 zona de ingreso del personal al sector de preparacion.

Sector de preparacion donde se ubica la cabina de flujo laminar” (Ibidem).

Asimismo, la Asociacion Argentina de Farmacéuticos de Hospital (AAFH) (2007) plantea que:

Se recomienda la utilizacion de ventanas de transferencia entre los sectores 1 y 2 para el
ingreso de materiales.

La construccion debe garantizar superficies sin aristas (paredes, suelos, techos, superficies
de trabajo), fabricadas con materiales lisos, no porosos y provistos de un revestimiento que
permita su lavado con agua abundante (pintura plastica, resina epdxica).

Los pisos deben poseer juntas de facil limpieza, sin ranuras.

Los techos también deben ser impermeables y las tuberias y canalizaciones deben hallarse
embutidas para facilitar la limpieza.

El disefio debe ser tal que minimice zonas de dificil acceso para la limpieza.

Los artefactos de iluminacion deben estar a ras del cielorraso, ser de facil limpieza y con
vidrio protector, de facil extraccion, limpieza y/o mantenimiento.

La zona de preparacion no debe contener drenajes ni piletas de lavado, s6lo los muebles,
equipos y elementos necesarios deben hallarse en el interior de estas estructuras y los
mismos deben ser impermeables, lisos, no porosos y resistentes a la accion de los
desinfectantes.

El 4rea de trabajo debe ser concebida como un recinto exclusivo con acceso restringido al
personal autorizado.

Se aconseja la utilizacion de materiales de separacion que permitan el contacto visual entre
los sectores.

El disefio de las areas debe minimizar la presencia de zonas de dificil acceso para la limpieza.
El aire inyectado en ambas areas sera renovado al menos 20 veces/hora 0 mas (segun las
dimensiones del ambiente), de manera de asegurar la clase de area deseada.

El nivel de limpieza del ambiente junto con la destreza del operario son factores
fundamentales para mantener la calidad de aire presente en la cabina de flujo laminar. A fin
de garantizar la limpieza del aire y la seguridad necesaria por el tipo de productos
manipulados, existira un diferencial de presion.

La temperatura y humedad son pardmetros importantes que afectan la estabilidad de las
preparaciones y el confort del personal por lo que se recomienda controlar y registrar ambas
variables.

La temperatura ambiente no deberia sobrepasar los 25°C y el valor de humedad relativa (HR)
deberia oscilar en 50% +/- 20%.

En las areas limpias se acepta como limite una intensidad de ruido entre 60 y 65 decibeles.

El area de preparacion no debe contener drenajes ni piletas de lavado; sélo deben hallarse
en el interior de estas estructuras los muebles, equipos y elementos necesarios y los mismos
deben ser impermeables, lisos, no porosos y resistentes a la accion de los desinfectantes (s.

p.).
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Etapas en la preparacién de medicamentos en la unidad de mezclas intravenosas

Toda tarea debe poseer un orden Idgico y estructurado de los procedimientos por desarrollar,
principalmente cuando es importante alcanzar la seguridad y asepsia necesaria en las unidades de
mezclas intravenosas. Por esto, a partir de varias publicaciones, este orden se define de la siguiente

manera:
1. Recepcion de la prescripcion médica.

En la parte inicial del proceso, el farmacéutico encargado del &rea y de acuerdo con las
normativas existentes en el &mbito nacional, sera “el responsable de la revision y validacion de la
orden médica, debiendo comprobarse aspectos relativos a la seleccion de la solucién intravenosa,
concentracion final, compatibilidad, estabilidad, adecuacion de la posologia” (Secretaria de Salud,
2009, s. p.). Asimismo, condiciones de administracion y duracién del tratamiento y “todas aquellas
actuaciones encaminadas a prevenir o corregir problemas relacionados con los medicamentos

(PRM) que pudieran afectar al paciente” (Brown, 2006, s. p.).

El servicio de farmacia desarrolla las politicas y procedimientos que intervienen con la
prescripcion, emision de ordenes y transcripcion seguras de medicamentos en el hospital, Con el
fin de obtener las prescripciones adecuada para su correcto despacho segun la indicacion médica
realizada. (Joint Commission International, 2017).

2. Revision farmacéutica.
Una vez terminado el proceso anterior:

El siguiente paso es el registro de la misma, calculo de las dosis y programaciéon de los
tratamientos en fichas manuales o mediante sistemas informaticos. Con respecto a este, la
situacion optima es la de aquellos sistemas informaticos en los que las aplicaciones de MIV
estan integrados con el sistema de distribucion en dosis unitarias (Secretaria de Salud, 2009, s.

p.).

De igual manera, debe existir:

Una lista de medicamentos, soluciones, insumos y otros materiales necesarios para la
preparacion de las mezclas. Con el fin de que sean colocadas antes de que se inicie la jornada
dentro del area de trabajo en las Camaras de flujo laminar, de tal manera que no se requiere
alejarse del area debido al olvido de algun producto; lo cual pueda alterar la rutina de trabajo, la
programacion y sobre todo ser motivo de una fuente de contaminacion (Casaus Lara et al., 2014,
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S. p.).

3. Realizacién de célculos y etiquetas para elaboracion de mezclas.

Durante la preparacion, el personal debe llevar la ropa adecuada con el fin de evitar la
contaminacion, preservar la asepsia de las MIV y protegerse a si mismo. Durante la
manipulacion el personal debe Ilevar bata desechable con pufios elésticos, guantes quirdrgicos,
recomendandole también el empleo de cubrebocas, estas prendas no deben ser utilizadas fuera
del &rea de preparacién y seran sustituidos cada vez que se abandone dicha area. Los guantes
deben ser sustituidos de forma regular y siempre que ocurra una rotura, contaminacién o
pinchazo accidental (Secretaria de Salud, 2009, s. p.).

4. Elaboracion de la Mezcla Intravenosa.

Todas las operaciones en el proceso de elaboracion de las mezclas deben hacerse de acuerdo
con técnicas y procedimientos de trabajo consensuados previamente y siguiendo las buenas
practicas de fabricacion y de control de calidad. De acuerdo con las caracteristicas de las diferentes
preparaciones, los procedimientos de trabajo deben tomar en cuenta los siguientes aspectos:
formacion del personal; ropa; condiciones de asepsia; técnicas de manipulacion; prevencion de
errores y manuales de procedimientos especificos que abarquen no solo la proteccion del
medicamento, sino también la proteccion del preparador y del personal que tenga contacto con el
medicamento en alguna de las fases relacionadas antes de su aplicacion al paciente (American
Society of Healt-System Pharmacists, 2004).

Un elemento de suma importancia en la UMI es el etiquetado de las mezclas que ahi se preparan,

siendo la etiqueta el mecanismo para comunicar la informacion pertinente tanto al personal de

la farmacia como a quien la administra al paciente, se incluye formulacion, instrucciones para
administracion y estabilidad (American Society of Healt-System Pharmacists, 2004, s. p.).

La farmacia o el servicio farmacéutico que poseen la capacitacion adecuada y experiencia para
preparar y despachar los medicamentos, sin importar la via de administracion. Ademas, esta tarea
se debe hacer “en un entorno limpio y seguro que cumpla con las leyes, los reglamentos y los
estandares de practica profesional. El hospital identifica los estdndares de practica para un entorno
de preparacion y dispensacion limpio y seguro” (American Society of Healt-System Pharmacists,
2004, s. p.).

5. Acondicionamiento, distribucion y conservacion.
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Cuando se trata de medicamentos por via intravenosa se debe programar la preparacion en los
salones de enfermeria se mantenga las preparaciones el menor tiempo posible, “si bien es cierto
que en la actualidad el sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitarias (SDMDU) es el
mas adecuado desde el punto de vista costo-efectivo” (Secretaria de Salud, 2009, s. p.). En cuanto
a los medicamentos intravenosos, lo mas recomendable es que se programe la entrega, de una
manera ordenada Y sin afectar los servicios y los pacientes hospitalizados (Secretaria de Salud,
2009).

6. Control microbiolégico.

Este tipo de control se recomienda para determinar la eficacia de las practicas y procedimientos
de limpieza existentes y se deberd tomar muestras en los puntos criticos cada 3 meses. En el &mbito
ambiental se deberan colocar “placas petri para bacterias y otra para detectar hongos, en los mismos
puntos criticos anteriores dejandolas expuestas por 3 horas y por una hora en la CFLH” (Secretaria
de Salud, 2009, s. p.). Esta medida de control se debe llevar a cabo cada mes en forma rutinaria,
una vez obtenidos los resultados, se deberan adoptar medidas correctivas si fuese necesario (Casaus
Lara et al., 2014).

Ventajas de un Area de Mezclas Intravenosas Estériles

Segun Romero et al. (2010), los centros de mezclas intravenosas brindan ventajas importantes

en el ambito hospitalario, entre estas mencionan:

Otorga dosis unitarias verdaderas.

Valida la prescripcién médica y garantiza el cumplimiento de la misma.

Disminuye los errores de elaboracion.

Garantiza la estabilidad fisico-quimica de los medicamentos.

Se obtiene mayor control (elaboracion de dosis correctas, conocimiento estricto, interaccion

de los medicamentos, duracion del tratamiento y efectos secundarios).

Racionaliza la distribucién y administracion de medicamentos.

e Control eficiente de la conservacion, caducidad de los diferentes viales, asi como reduccion
en el riesgo de errores de medicacion y de mayor control en la prevencion y calidad de los
medicamentos elaborados.

e Evita costos por deterioro de los viales.

e Se obtiene un conocimiento estricto de los procesos de recepcion de los viales en relacién
con su almacenamiento y caducidad.

e Evita el almacenamiento de medicamentos en el area hospitalaria. Ademas, evita riesgo de

caducidad y desperdicio de viales.
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e Optimiza el manejo de medicamentos utilizados y prescritos.

e Se logra mayor control y asepsia en su preparacion.

e La centralizacion de los diferentes farmacos optimiza la utilizacion de los recursos, tanto de
material como del personal.

e Informacion documental estricta, verdadera.

e Establece un seguimiento de los tratamientos farmacol6gicos para gestionar los posibles
problemas relacionados con los medicamentos.

e Potencia la integracion de farmacéuticos en el equipo clinico.

e Promueve la atencion farmacéutica.

e Mejora los tiempos de los trabajos de enfermeria y optimiza la supervision de otros procesos
en areas hospitalarias (s. p.).

Ochoa Carrillo (2007) también menciona algunas ventajas que se obtienen al crear un centro de

mezclas intravenosas o preparaciones parenterales:

e Técnicas: ya que se proporciona mayor garantia de estabilidad fisico-quimica, asepsia,
condiciones de administracion, conservacién y caducidad, asi como reduccién en el riesgo
de errores de medicacion, prevencion y correccion de problemas relacionados con los
medicamentos. En otras palabras, méas seguridad.

e Asistencial, pues la sistematizacion en el trabajo de los centros de mezclas intravenosas
conlleva menor riesgo de aparicion de determinados efectos adversos, aumenta la
participacion del farmacéutico en la individualizacion posolégica e integracion al equipo
médico especializado que indica la terapéutica. En resumen, mejor eficiencia.

e Economica, dado que la preparacion de las soluciones en el centro de mezclas intravenosas
Optima los recursos humanos y materiales, evitando gran cantidad de sobrantes que son
desechados por no ser reutilizables, traduciéndose esto en mejor administracion de recursos

(s. p.).
Partes que componen un area estéril
Zona preingreso (area gris)

Segln Garcia Vega (2010) brinda una amplia definicion de las caracteristicas de esta area, asi

como los requerimientos necesarios y tareas que se deberan llevar a cabo de la siguiente manera:

Area destinada para el acondicionamiento adecuado del personal aca se realiza la desinfeccion
y vestimenta estéril del personal, en esta parte del area se dispondran de los medicamentos que
se deben desinfectar por su parte externa y los materiales descartables que son los utilizados
para la preparacion de los medicamentos de uso intravenoso. se encuentra antes de ingresar al
area de preparaciones (area blanca), dentro de las principales exigencias encontramos que se
debe cumplir con las siguientes necesidades: donde las superficies de los pisos, paredes y techos
seran lisas, con bordes redondeados y pintura epoxica lavable. Esta area esta constituida por:

e Zona de lavado de manos y vestimenta, debe tener un lavamanos o pileta de acero inoxidable
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316 que cuente con agua fria y caliente.

e Dispensador de jabdn y un sistema para el secado de manos.

e Tunel de paso/esclusa de acero inoxidable.

e Estanteria en acero inoxidable 316 para el almacenamiento de material a utilizar en las
preparaciones de las mezclas como: cubre botas, batas, mascarilla, gorros y guantes; material
descartable (jeringas, agujas, entre otros), jabon bactericida, cloro, alcohol, bolsas de
reempaque de las mezclas, compresas y etiquetas para las soluciones (s. p.).

Es necesario que el personal lleve a cabo la tarea especifica del lavado de manos tipo quirurgico,
ademas del lavado de los frascos de medicacion y los necesarios para la preparacion de la mezcla

intravenosa para su aplicacion a los pacientes (Garcia Vega, 2010).

Figura 5 Area gris

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 6 Transfer (esclusa) de acero inoxidable

Fuente: elaboracion propia.

Sector de elaboracién (area blanca)

Esta zona debe cumplir con estrictos requisitos y, por lo tanto, debe poseer “un mayor control
ambiental y de acceso restringido, exclusivo para la preparacion y acondicionamiento de los
medicamentos estériles” (Casaus Lara et al., 2014, s. p.). Por esto, se debe tener especial cuidado,
en la construccidn de las superficies y el tratamiento de aire. Las superficies de los pisos, paredes
y techos son lisas y con bordes redondeados, las ventanas deben sellarse para evitar la entrada de
aire de la parte externa. Ademas, la pintura utilizada en esta area debe ser epoxi lavable y el area
debe tener una Cama de Flujo Laminar Horizontal, la cual proporciona el control primario del
ambiente dentro del &rea estéril, asi como un carro rodante de acero inoxidable. En esta zona es
importante la existencia de un termometro para el control de temperatura y la humedad, muebles
adecuados para el uso de areas de almacenamiento o trabajo construidos en acero inoxidable

preferiblemente (Casaus Lara et al., 2014).

En cuanto a la ventilacion mecéanica, aire acondicionado y extraccion, es necesario que cumpla
con una calidad de aire ISO clase 5 o clase 100 (100 particulas por pie ctbico) y, si es centralizado,
el aire debe reciclarse a través de filtros HEPA de 0.22 micras, de igual forma que todo el aire que
ingrese a este sector. “Se deben establecer condiciones de esterilidad, el tratamiento del aire

acondicionado debe tener presion positiva (+) respecto a los ambientes adyacentes que se
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consideren contaminantes, en los cuales se mantendra presion negativa” (Calderén Morera, 2005,

S. p.).

Figura 7 Area blanca

Fuente: elaboracién propia.

Tabla 2 Cantidad maxima de particulas permitidas en 1SO-5

Clase Cantidad Maxima de particulas por M3 FED STD
=>0.1 >0.2 >0.3 =0.5 >1 >5 209E
micras micras micras micras micra micras Equivalente

ISO5 100000 23700 10200 3520 832 29 Clase 100

Fuente: Ingelyt soluciones corporativas, 2012.

Sector de apoyo

Esta area se encarga de almacenar los medicamentos y materiales utilizados para la elaboracién
de las preparaciones intravenosas, asi como implementos o documentos importantes. Como lo
indica Morera (2006):

Dentro del equipamiento basico también deberd contar con un refrigerador o nevera con su
respectivo identificador de temperatura, selladora de plasticos, un carrito para el traslado de
mezclas preparadas, ademas esta area debera ser la responsable de almacenar los documentos
necesarios para el funcionamiento de la unidad, ademas debe en esta area se encuentran las
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terminales utilizadas por los computadores que se usardn conexiones telefonicas para la
comunicacion tanto interna como externa (s. p.).

Tiene un espacio en el que se acondicionan y conservan en refrigeracion todas las MIV que se
prepararon, ademas, estara separado del area de elaboracion estéril (area blanca) con puertas de
vidrio, medio por el cual estos dos sectores se comunicaran. Debe existir un mueble o area donde
se encuentre un espacio para depositar las mezclas terminadas y transferirlas desde el lugar de
elaboracion hacia este sector de apoyo sin que exista riesgo alguno de contaminacion directa (Pefia
Camacho, 2016).

Figura 8 Sector de apoyo

Fuente: elaboracidn propia.

Sector de almacenamiento (bodega de paso)

Como en muchos de los servicios de farmacia, es indispensable un area destinada para la
recepcion y almacenamiento de los medicamentos, insumos y los sueros o disolventes necesarios
para la elaboracion de las formulaciones. Esta debe cumplir con los principios de clasificacion,
ubicacion, custodia y control de existencias, en el almacén debe asegurarse una localizacion rapida,

asi como facil identificacion y el maximo aprovechamiento de espacio (Montenegro Garcia, 2017).



46

En Venezuela, el Ministerio del Poder Popular para la Salud (2014) indica que un area de
almacenamiento debe ser congruente con las dimensiones requeridas, acorde al volumen de
operaciones, cantidad y tipo de productos que se resguardan en este almacén. Los muebles que
estén a disposicion de las estanterias (anaqueles) deben ordenarse para que permitan un facil acceso
con los carros para el traslado de los medicamentos. Ademas, deben identificarse debidamente con
nombre y cddigo de medicamento que se acomoda y deben mantener sistemas proteger los
productos del calor, luz y humedad. En el caso de los medicamentos que requieran refrigeracion,
ya sea antes o después de su preparacion, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
en Espafia (s. f.) afirma que en el area de almacenamiento debe disponer de camaras de
refrigeracion y congeladores para los materiales que lo necesiten. Se deben mantener las cantidades
adecuadas para la actividad diaria y una reposicion ordenada desde los almacenes generales de
medicamentos. Asimismo, en cada una de las farmacias que brinde un servicio de salud es
indispensable que:

Los medicamentos y materiales involucrados en esta tarea pueden estar almacenados en sus

cajas originales dentro del deposito general del servicio de farmacia o en un lugar aparte, cercano

a la zona de elaboracion, sin requerir caracteristicas edilicias y de funcionamiento especiales
(Nufez, 2013, s. p.).
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Figura 9 Area de almacenamiento

Fuente: elaboracion propia.

Medicamentos que se deben preparar en el Area de Mezclas Intravenosas

Debido a la importancia de saber que medicamentos se deben preparar en un Area de Mezclas
Intravenosas, la Guia de Buenas Practicas de Preparacion de Medicamentos en los Servicios de
Farmacia Hospitalaria recomienda aplicar una matriz de evaluacion para las preparaciones
estériles. Esta lista tiene como fin determinar el nivel de cuidado requerido en el proceso de
preparacion de los medicamentos (Casaus Lara et al., 2014). La evaluacion consiste en agrupar las
caracteristicas del farmaco “en 6 categorias: proceso de preparacion, via de administracion, perfil
de seguridad del medicamento, cantidad de unidades preparadas, distribucion de la preparacion y
susceptibilidad de contaminacion microbioldgica” (Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, 2014, p. 36). Una vez que se hacen las combinaciones de los resultados en las distintas
categorias:

Se lleva a la clasificacion del riesgo en tres niveles (alto, medio y bajo). Segun el nivel de riesgo

obtenido, establece las condiciones de la zona de preparacion, las condiciones de conservacion
y los plazos de validez de la preparacién (Casaus Lara et al., 2014, s. p.).

En el caso de los pacientes que se encuentran internados en el Hospital México y reciben terapia
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intravenosa, existe un grupo de medicamentos que cuentan con un seguimiento especifico. Esto
son los antibidticos que han sido prescritos por via intravenosa y han captado la atencion de las
jefaturas debido a que su aplicacion es mas delicada por su rapido acceso a nivel sistémico. Este
tipo de medicacion se prepara diariamente en los diferentes puestos de enfermeria sin las
condiciones adecuadas para su aplicacién en los pacientes hospitalizados. Por esto, en este caso

tiene una importancia alta para este nosocomio (Ramirez Valverde, 2018).

El Joint Commission International (2017) indica que los medicamentos que se deben preparar
en las UMIV, son los que requieren de una gestion adecuada para garantizar la seguridad del
paciente:

Las listas de medicamentos de alto riesgo y de medicamentos con apariencia 0 nombre similar

se encuentran disponibles por parte de organizaciones como la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP) (s. p.).

Se pueden encontrar algunos ejemplos como electrolitos concentrados, insulina, heparina o
quimioterapias (Joint Commission International, 2017). El Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos de Espafia (s. f.) identifica como medicamentos de alto riesgo, “todos aquellos
medicamentos con una alta capacidad de causar dafios graves o incluso mortales cuando se produce
un error en su utilizacion” (s. p.). La ultima actualizacion del ISMP indica que los medicamentos
de este tipo deben retirarse o limitar las existencias en los salones de internamiento, por ejemplo,
evitar el almacenamiento de soluciones de cloruro potasico, pero no indica que deban prepararse

en areas estériles en la farmacia (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2007).

Tabla 3 Medicamentos de alto riesgo segun ISMP-Esparia

Grupos terapéuticos Ejemplos de medicamentos
Agentes de contraste IV Diatrizoato de meglumina
Agentes Inotrépicos IV Digoxina
Agonistas Adrenérgicos IV Epinefrina, dopamina
Anestésicos generales Ketamina, Propofol
Antagonistas adrenérgicos Propanolol
Antiagregantes Plaquetarios 1V Tirofiban
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Grupos terapéuticos Ejemplos de medicamentos
Antiarritmicos 1V Amiodarona
Blogueantes Neuromusculares Suxametonio
Citostaticos IV Citarabina
Antitrombdéticos Enoxaparina
Sedantes Moderados Midazolam
Opiaceos IV Todas las presentaciones
Tromboliticos Alteplasa

Fuente: Ministerio de Sanidad y Consumo, 2007.

Medicamentos que se recomienda preparar en el Area de Mezclas Intravenosas

Los medicamentos que se pretenden preparar en esta area son farmacos antimicrobianos que son
parte de la Lista Oficial de Medicamentos, ademas, son los medicamentos que se consideran de
alto riesgo segun las indicaciones internacionales (Caja Costarricense de Seguro Social, 2016).

Tabla 4 Caracteristicas Anfotericina B

Medicamento: Anfotericina B

Categoria Antibiético antifangico
Presentacion: Frasco ampolla 50 mg
Preparacion: Anfotericina B para infusion intravenosa no se

debe reparar si no se encuentra bajo estrictas
técnicas asépticas. Al frasco ampolla que
contienen 50 mg de polvo liofilizado se le
agregan 10 ml de agua estéril para inyeccién
gue no contenga agentes bacteriostaticos, se
debe agitar vigorosamente produciendo una
dispersion clara, esta dispersion para su
aplicacion via infusién intravenosa se debe
llevar a una concentracion de 0.1 mg por ml
en suero glucosado al 5 %. Una vez realizada
la preparacion se debe proteger de la luz
para no alterar su potencia.

Estabilidad: El frasco ampolla debe permanecer
almacenado a una temperatura de 2 a 8
grados centigrados. Si se mezcla con
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Medicamento: Anfotericina B

agentes como el alcohol bencilico podria
causar precipitacion, las preparaciones
reconstituidas se deben proteger de la luz y
son estables por 24 horas a 25°C o por una
semana cuando se refrigera a temperaturas
de 2 a 8 °C, la dispersién coloidal de las
proteinas solo se debe diluir con suero
glucosado al 5 %. Las infusiones
intravenosas deben utilizarse lo mas pronto
posible a la preparacién realizada del
medicamento.

La anfotericina no se debe mezclar con
antihistaminicos y vitaminas tampoco con
anestésicos locales como lidocaina y
procaina, ya que causan precipitacion.

Administracion:

Administrar con precaucion, ya que se analiza
de una rapida es posible la aparicion de
efectos adversos serios como hipotension,
hipokalemia y arritmias

Para disminuir reacciones anafilacticas se
recomienda antes de su aplicacion en uso de
Corticosteroides.

Precauciones:

Este medicamento esta asociado con
disfuncion renal, lo cual aumenta el riesgo de
nefrotoxicidad, la mayoria de los pacientes
gue reciben este medicamento experimentan
reacciones como cefalea, escalofrios, fiebre,
hipotension, taquipnea, dispepsia, calambres,
nauseas, vomitos y anorexia.

Fuente: Drugs.com, 2020.

Tabla 5 Caracteristicas Ertapenem

Medicamento: Ertapenem

Categoria

Antibiético, carbapenem relacionado con los
antibioticos beta-lactamicos.

Presentacion:

Frasco ampolla 1 gramo de polvo liofilizado
estéril para infusion intravenosa

Preparacion:

Para la administracion intravenosa El frasco
ampolla que contiene 1 g de ertapenem se le
agregan 10 mililitros de uno de los siguientes
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Medicamento: Ertapenem

diluyentes en los que se establece: agua
estéril para inyeccion, suero fisiolégico o
agua bacteriostatica para inyeccion. se debe
agitar bien hasta disolver transferir
inmediatamente el contenido del frasco
ampolla ya reconstituido a 50 ml de suero
fisiolégico. completar la inclusién en un
periodo de 6 horas, a partir de su
reconstitucion.

Estabilidad:

El frasco ampolla que contiene este
medicamento en forma de polvo liofilizado
debe mantenerse a temperaturas menores a
25 °C. Una vez que se reconstituye se debe
almacenar a temperatura ambiente (25 °C) y
utilizarse entre las 6 horas después de su
preparacion, por otra parte, si se almacena
en refrigeracion (2 a 8 °C) se mantiene
estable por 24 horas y podra utilizarse 4
horas después de sacarse de refrigeracion, el
ertapenem no se debe congelar.

Administracion:

La via intravenosa debe pasarse en un
tiempo de 30 minutos, en el caso de utilizar la
administracién intramuscular debe ser por un
periodo de hasta 7 dias para aquellas
infecciones donde la terapia intramuscular es
apropiada.

Precauciones:

Se reportan serias reacciones de
hipersensibilidad

Fuente: Drugs.com, 2020.

Tabla 6 Caracteristicas Ceftazidima

Medicamento: Ceftazidima

Categoria

Es un antibiético cefalosporina semisintético,
control hidrélisis por betalactamasas, una
amplia actividad contra las Pseudomonas y
disminuida actividad contra bacterias gram
positivas

Presentacion:

Frasco ampolla con 1 g de polvo estéril de
ceftazidima

Preparacion:

Para el caso de aplicar como Inyeccion via
Intravenosa intermitente, el contenido de 1 g
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Medicamento: Ceftazidima

de polvo de ceftazidima en el frasco se le
agregan 10 ml de agua estéril para inyeccién
dando una solucién que puse una
concentracion entre 95 y 100 mg de
Ceftazidima por ml (volumen final aproximado
10.6 ml).

Cuando la Ceftazidima sddica Reconstituida
las soluciones tienenunpHde 5a8.Y la
solucionas quiero un color amarillo claro a
ambar segun el tipo del 20 usado, la
concentracion de la droga y la duracién de
almacenaje.

Estabilidad: Los frascos que contienen el polvo de
ceftazidima deben almacenarse a
temperatura de 15 a 30 °C y protegerse de la
luz. Las preparaciones de Ceftazidima tienen
oscurecerse segun las condiciones de
almacenamiento, sin embargo, cambios de
color no necesariamente indica perder
potencia.

Las soluciones reconstituidas con agua estéril
para inyeccion que contienen 95 a 280 mg/ml
son estables por siete dias cuando son
refrigeradas de 4 a 5 °C y por 24 horas a
temperatura ambiente.

En el caso que la solucién fuese reconstituida
con agua bacteriostatica para inyeccién o con
el clorhidrato de lidocaina al 1 % son estables
por siete dias cuando son refrigerados o por
24 horas a temperatura ambiente.

Administracion: La concentracion para la administracion via
infusion intravenosa en una solucién para
infusion compatible es de 1 a 40 mg/ml, con
el suero mixto fisiolégico o glucosado al 5 %.

Precauciones No se recomienda mezclar la ceftazidima con
los aminoglucdsidos ni con la vancomicina,
debido a la posibilidad de interacciones.

Fuente: Casares Casares, 2009.

Tabla 7 Caracteristicas Cefalotina

Medicamento: Cefalotina

Categoria Cefalosporina de primera generacion
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Medicamento: Cefalotina

semisintética.

Presentacion:

Frasco ampolla con 1 g de polvo estéril de
Cefalotina

Preparacion:

Inyeccion IV directa o infusion IV

Para la administracién IV directa o infusion IV
continua, se disuelve 1 g de cefalotina en 10

ml de agua estéril para inyeccion. En el caso

de la infusion 1V, la solucién reconstituida se

agrega después al vehiculo de infusion.

Estabilidad:

La cefalotina se debe almacenar la
temperatura menor a 40 °C, preferiblemente
entre 15y 30 °C. La precipitacion de la
cefalotina libre podria ocurrir en soluciones
con pH menor a5

La cefalotina reconstituida en soluciones para
infusién a concentraciones de 1 a 250 mg/ml
es estable por 96 horas estando refrigerada a
temperaturas de 2-8 °C. Si la precipitacion
ocurre durante el almacenamiento a bajas
temperaturas, la droga podria ser resuelta por
calentamiento del vial a temperatura
ambiente con agitacion constante.

Las soluciones por infusion intravenosa
continua, después de prepararse son
estables durante las 12 horas siguientes a su
preparacion y deben administrarse, de
manera completa, dentro de 24 horas
posteriores a su reconstitucion, las soluciones
de cefalotina podrian oscurecer,
especialmente si se almacena a temperatura
ambiente; sin embargo, este cambio de color
no afecta la potencia.

La cefalotina parece ser compatible con el
cloruro de potasio, heparina sédica y
succinato sodico de hidrocortisona, las
soluciones que se recomiendan para la
preparacion de infusiones intravenosas de
cefalotina sédica son el suero glucosado el 5
% y el suero fisioldgico. Otra solucion en la
cual parece compatible el suero mixto.

Administracion:

La concentracion maxima permitida para la
administracion intravenosa en infusion debe
ser menor o igual a 100 mg/ml, en el caso de
realizarlo, de manera intermitente, el tiempo
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Medicamento: Cefalotina

de aplicacion debe ser entre 10-60 minutos.

Precauciones

Es incompatible se encuentra el gluconato de
calcio, el sulfato gentamicina, el sulfato de
neomicina, el pentobarbital sddico y el sulfato
de Tobramicina.

Fuente: Casares Casares, 2009.

Tabla 8 Caracteristicas Cefotaxime

Medicamento: Cefotaxime

Categoria

Antibiotico cefalosporina se me sintético de
tercera generacion. Actividad antibacteriana,
particularmente contra enterobacterias y
estabilidad contra betalactamasas.

Presentacion:

Frasco ampolla con 1 g de polvo estéril de
Cefotaxime.

Preparacion:

Inyeccién IV intermitente

El frasco ampolla que contiene 1 g de la
droga se le agregan 10 ml de agua estéril
para inyeccién dando una solucion y
constituido que contiene 95 mg de cefotaxima
por ml

Infusion IV continua

Ampolla que contiene 1 g de la droga y le
agregan 10 ml de agua estéril para inyeccién
dando una solucion reconstituida que contiene
aproximadamente 95 mg de cefotaxima por
ml, para un volumen final reconstituido de 10.4
ml.

Después la solucion es diluidacon 50 mla 1 |
de suero fisiolégico o suero glucosado al 5 %.

Estabilidad:

Los frascos en polvo deben almacenarse a
temperaturas menores a 30 °C, de
preferencia entre 15 a 25 °C

El polvo y las soluciones de la cefotaxima
sbdica tienden a oscurecerse segun las
condiciones de almacenaje, lo que podria
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Medicamento: Cefotaxime

indicar una pérdida de potencia de la droga.
Deben protegerse del exceso de calor y luz.

Las soluciones reconstituidas tienen un color
de amarillo claro a ambar. Las soluciones
preparadas son estables en su frasco original
por 24 horas a temperatura ambiente, se
asegura estable por 10 dias siempre y cuando
sean refrigerados a temperaturade 2a 5 °C

Las soluciones diluidas con 50 mla 1 | de
suero fisiolégico, suero glucosado al 5 %-10
% 0 sueros mixtos son estables fisica y,
guimicamente, por 24 horas a temperatura de
15 a 30 °C o por cinco dias cuando son
refrigerados a temperaturas de 2 a 5 °C.

Administracion:

La concentracion maxima permitida para la
administracién intravenosa en infusion debe
ser menor o igual a 100 mg/ml, en el caso de
realizarlo, de manera intermitente, el tempo
de aplicacion debe ser entre 10-60 minutos.

Precauciones

Es incompatible con vancomicina, no mezclar
con otras drogas.

Fuente: Drugs.com, 2020.

Tabla 9 Caracteristicas Vancomicina

Medicamento: Vancomicina

Categoria

Antibiético, glicopéptido triciclico.

Presentacion:

Frasco ampolla clorhidrato de vancomicina en
un frasco de 500 mg.

Preparacion:

Inyeccién IV intermitente e infusion continua a
un frasco de vancomicina que contiene 500
mg en polvo de se agregan 10 ml de agua
estéril, con el fin de alcanzar una
concentracion de 50 mg/ml.

Por cada 500 mg de vancomicina la solucién
obtenida debe diluirse adicionalmente con
100 ml de alguna de las soluciones
compatibles, antes de la administracion
intravenosa.
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Medicamento: Vancomicina

Estabilidad: la vancomicina se debe almacenar, a una
temperatura entre 15y 30 °C. Cuando las
soluciones son reconstituidas con agua
estéril, permanecen estables por dos
semanas a 25 grados centigrados. Los
fabricantes establecen que las preparaciones
se pueden almacenar en refrigeracion (2-8
°C) hasta por 96 horas sin pérdida de
estabilidad es fisicamente compatible con
suero glucosado al 5 %, suero mixto y suero
fisioldgico. La vancomicina no se debe
mezclar con heparina, ya que se forman
precipitados en la preparacion.

Administracion: la vancomicina se administra via infusion
intravenosa lenta para el tratamiento de
infecciones sistémicas no se recomienda
utilizar via intramuscular, puede administrarse
mediante infusion intravenosa continua, de
esta forma, podria agregarse 1 0 2 gramos de
vancomicina preconstituida en un volumen
suficiente de suero fisiol6gico o glucosado al
5 %, para administrarse sobre un periodo 24
horas.

Precauciones la vancomicina es ototdxica y nefrotdxica,
también puede generar hipotension severa y
paro cardiaco en caso de una administracion
rapida.

Fuente: Drugs.com, 2020.

Tabla 10 Caracteristicas Meropenem

Medicamento: Meropenem

Categoria Antibiético betalactamico sintético

Presentacion: Meropenem anhidro de 500 mg polvo para
inyeccién frasco ampolla.

Preparacion: Para inyeccion intravenosa debe agregar 10
ml de agua estéril para inyeccion a un frasco
ampolla que contiene 500 mg, con el fin de
obtener una concentracion de 50 mg/ ml. Se
recomienda agitar el frasco ampolla hasta
gue la solucion ocurra y después se debe
dejar en reposo hasta que la solucién sea
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Medicamento: Meropenem

clara nuevamente, solucidn resultante se

debe diluir en el liquido que es compatible
entre 50 y 200 ml para aplicar en infusion

intravenosa intermitente.

Estabilidad:

Se debe almacenar entre 15y 30 °C, las
soluciones deben ser reconstituida lo mas
pronto posible a su aplicaciéon pueden
almacenarse hasta por 2 horas a
temperaturas entre 15y 25 grados, en el
caso de gue se encuentre en refrigeracion se
mantiene hasta por 12 horas, las soluciones
gue consigan una concentracién de 2.5a5
mg/ml son estables por 2 horas a
temperatura ambiente y 18 horas en
refrigeracion, este producto no debe
congelarse recordar siempre agitar la
solucion antes de utilizar y el meropenem no
es estable con otros medicamentos.

Administracion:

Se puede administrar via intravenosa directa
o en infusion, de manera directa debe
pasarse de 3 a 5 minutos

En el caso de una infusién o una aplicacién
intermitente el periodo de aplicacién debe ser
de 15-30 minutos.

Precauciones:

Se ha reportado neurotoxicidad y Fallo renal
cuando se utiliza en altas dosis

Fuente: Casares Casares, 2009.

Tabla 11 Caracteristicas Piperacilina/Tazobactam

Medicamento: Piperacilina y tazobactam

Categoria

Antibiotico, Penicilina

Presentacion:

Frasco ampolla 4.5 g.

Preparacion:

Para inyeccion intravenosa debe agregar 10
ml de agua estéril para inyecciéon a un frasco
ampolla que contiene 4.5 g, la solucién
resultante se debe diluir en Suero glucosado
5 % o Suero fisioldgico hasta un volumen de
50 a 150 ml.

Estabilidad:

Almacenar los viales intactos a 20 °C a 25 °C.
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Medicamento: Piperacilina y tazobactam

Una vez reconstituidos deseche cualquier
porcién no utilizada después de 24 horas si
se almacena de 20 °C a 25 °C y después de
48 horas si se almacenade 2 °C a8 °C. Se
ha demostrado la estabilidad Suero
glucosado 5 % o Suero fisiologico hasta 24
horas a temperatura ambiente y hasta 1
semana en refrigeracion. La estabilidad de
una bomba de infusion intravenosa es estable
durante un periodo de 12 horas a
temperatura ambiente. No se debe congelar
este medicamento

Administracion:

Se puede administrar via intravenosa directa
0 en infusidn, al administrar por infusion
intravenosa debe hacerse durante 30
minutos. Para la administracion prolongada
de infusion administre mas de 4 horas.

Precauciones:

Nefrotoxicidad y neurotoxicidad relacionado
con dosis elevadas.

Fuente: Drugs.com, 2020.

Tabla 12 Caracteristicas Caspofungina 70- 50 mg

Medicamento: Caspofungina

Categoria

Agente antifangico

Presentacion:

Frasco con polvo liofilizado de 50 o 70 mg.

Preparacion:

Agregar el frasco ampolla, de manera
aséptica, 10.5 ml de suero fisiol6gico o agua
estéril para inyeccién, esta solucién se
transfiere a una bolsa que contenga 250 mi
de suero fisiolégico

Estabilidad:

Almacenar los viales intactos en refrigeracion
de 2 a 8 grados. una vez reconstituidas se
debe almacenar a una temperatura menor de
25 °C, hasta por una hora antes de la
preparacion de la solucién de infusién que
sera administrada al paciente.

Administracion:

Este medicamento se administra via infusion
intravenosa lenta en un tiempo aproximado
de una hora
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Medicamento: Caspofungina

Precauciones:

Se han reportado reacciones adversas
posiblemente mediadas por histamina
incluyendo erupcion cutanea, edema facial,
angioedema, prurito, sensacion de calor o
broncoespasmo y puede requerir la
suspension o la administracion de un
tratamiento adecuado.

Fuente: Drugs.com, 2020.

Tabla 13 Caracteristicas bicarbonato de Sodio

Medicamento: Bicarbonato de sodio

Categoria

Agente alcalinizante, Electrolito

Presentacion:

Ampolla al 8.4 % 1 molar, contenido 10 ml.

Estabilidad:

Este medicamento se almacenara entre 15y
30°C, se debe evitar la congelacion. El
bicarbonato precipita con el calcio, por eso,
se evita su administracion conjunta.

Ademas, inactiva a las catecolaminas

Administracion:

Infusién intermitente intravenosa esta
infusion debe pasarse en un periodo de 120
minutos

Infusién intravenosa continua se ajusta la
concentracion al 4.2 % de suero glucosado al
5010 %

Precauciones:

Puede provocar hemorragia intracraneal,
alcalosis metabdlica y afectacion celular

Cuando el bicarbonato de sodio se administra
en altas dosis dafia la liberacion de oxigeno
en los tejidos periféricos dando origen
acidosis lactica.

Fuente: American Pharmacists Association, 2013.
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Tabla 14 Caracteristicas gluconato de calcio

Medicamento: Gluconato de calcio

Categoria Preparaciones de reemplazo, electrolito

Presentacion: Ampolla con un volumen de 10 ml de
gluconato de calcio al 10 %

Estabilidad: Debe mantenerse a temperatura de 15 a 30
°C

Evitar la congelacidn, no utilizar en caso de
precipitado existente

Fisicamente, compatible con suero mixto,
fisioloégico glucosado al 5 % y 10 %

Evitar la combinacién de gluconato de calcio
con bicarbonato de sodio, ya que pueden
formar precipitados facilmente.

Administracion: Es administrado en grandes cantidades por
via intravenosa las funciones continuas
podrian aplicarse por 24 horas en suero mixto
glucosada al 5 -10 % o fisiolégico

Las inyecciones del cancer de administrarse
lentamente es importante monitorear el calcio
sérico en el paciente.

Precauciones: La administracion intravenosa se ha
relacionado con bradicardia hipotensiéon y
arritmia cardiaca, no usar si se encuentran
precipitado

Fuente: American Pharmacists Association, 2013.

Tabla 15 Caracteristicas fosfato de potasio

Medicamento: Fosfato de potasio

Categoria Electrolito, solucion Parenteral
Presentacion: Frasco ampolla de 15 ml
Estabilidad: Este frasco ampolla almacenarse a una

temperatura de 15 a 30 grados Celsius no
sabe congelar y toda solucion debe ser clara




61

Medicamento: Fosfato de potasio

y libre de cualquier tipo de particula.

Es compatible con suero fisiolégico o
glucosado al 5-10%

Administracion:

No sé administrar, de forma directa, siempre
se debe administrar, de manera lenta 'y
diluida de manera intravenosa

Precauciones:

Debe administrarse con precaucién en
pacientes con enfermedad cardiaca, ya que
puede generar cambios en la onda T.

Fuente: (Casares, 2009).

Tabla 16 Caracteristicas sulfato de magnesio

Medicamento: Sulfato de magnesio

Categoria

Electrolito, solucion Parenteral

Presentacion:

Cada ampolla de sulfato de magnesio al 20 %
con 10 ml de volumen

Estabilidad:

Este medicamento se almacenara entre 15y
30°C, se debe evitar la congelacion

Compatible con suero glucosado al5 % y
cloruro de sodio, incompatible con fosfatos
Solubles.

Administracion:

En caso de infusién intermitente el tiempo
administracion debe ser de 3 a 4 horas

Preeclampsia: De cuatro a cinco gramos en
200 de por hora en infusién constante dosis
inicial, posteriormente de 1 a 3 gramos por
hora

Arritmia: de 1 a 6 gramos de sulfato de
magnesio por 5 a 48 horas en un periodo de
5 0 20 minutos de aplicaciéon

Para el manejo de convulsiones un gran
administrador manera intravenosa directa.

Precauciones:

Se asocia con arritmias cardiacas,
hipotension, de y el de presion del sistema
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Medicamento: Sulfato de magnesio

nervioso central

Fuente: Casares, 2009.

Tabla 17 Caracteristicas cloruro de potasio

Medicamento: Cloruro de potasio

Categoria

Electrolito, solucion Parenteral

Presentacion:

Cada ampolla contiene 10 ml de volumen, De
cloruro de potasio molar

Estabilidad:

Este medicamento se almacenara entre 15y
30°C, se debe utilizar Gnicamente si las
soluciones son claras

Compatible con suero glucosado al5 % y
cloruro de sodio Unicamente por 24 horas

Administracion:

Administrar, de manera lenta y funcion
intravenosa eleccion, de manera directa, esta
contraindicada

Las concentraciones de potasio no es
sobrepasar 40 mEg/L

Precauciones:

Agitar vigorosamente los envases que
contengan esta solucién.

Fuente: American Pharmacists Association, 2013.

Tabla 18 Caracteristicas cloruro sodio

Medicamento: Cloruro de Sodio

Categoria

Electrolito, soluciéon Parenteral

Presentacion:

Cada frasco ampolla contiene 10 ml de
volumen, De cloruro de sodio 4 molar

Estabilidad:

Este medicamento se almacenara entre 15y
30°C

Compatible con suero glucosado al 5-10 % y
cloruro de sodio Unicamente por 24 horas
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Medicamento: Cloruro de Sodio

Administracion: Administrar de manera lenta y funcion
intravenosa lenta

Fuente: (Casares, 2009).

Niveles de riesgo de contaminacion microbiana

En el ambito internacional la principal guia para el funcionamiento correcto de los hospitales
(Joint Commission International, 2014) brinda un lineamiento sobre la manera de trabajar en las
areas estéeriles y el lugar en el que se lleva a cabo la preparacion de medicamentos de uso
intravenoso. Ademas, categoriza las mezclas intravenosas, principalmente seguin el potencial de
contaminacion microbiana al preparar los medicamentos para después aplicarlos a los pacientes.
También se explica que las preparaciones de alto riesgo son las que tienen un alto potencial de
contaminacion microbiana, las de riesgo medio tienen potencial de producir dafio a un paciente,
pero no tan alto como el anterior. Estas preparaciones se deben esterilizar antes de administrarlas,

el nivel mas apropiado es de riesgo bajo, las cuales se aplican con toda seguridad a los pacientes.

Esta norma también explica que los niveles se asignan de acuerdo con la probabilidad de que la
mezcla se contamine por microbios, contaminacion quimica y fisica. Por este motivo, se debe
vigilar la preparacién debido a la degradacién quimica de los ingredientes por dafios en el empaque
0 en los envases. En estos casos, el personal que prepara es responsable de considerar los riesgos
adicionales potenciales para la integridad del medicamento. Las mezclas que se consideran de bajo
riesgo son aquellas que se preparan en un ambiente controlado (&rea blanca) y dentro de una cAmara
de flujo laminar. Su estabilidad se asegura cuando se almacenan de forma adecuada, se mantiene
estable no méas de 48 horas y en el caso de que se mantenga a en refrigeracion sera estable por 14

dias (Joint Commission International, 2017).

Las mezclas de riesgo medio se caracterizan por hacerse en un area estéril (area blanca), pero
con mas de 3 medicamentos mezclados o fuera de una camara de flujo laminar. En este caso, se
asegura la estabilidad de la preparacion cuando se almacena adecuadamente, se mantiene estable
no mas de 30 horas y si se mantiene en refrigeracion sera estable por 9 dias (Joint Commission

International, 2017). El capitulo 797 de la USP (2008) categoriza las mezclas de riesgo alto como
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aquellas preparaciones que no son estériles, pues su preparacion no se hace en areas en las que se
controle la esterilidad, asepsia y la humedad. Este tipo de preparaciones, si se almacena de manera
adecuada, su estabilidad y seguridad es de Unicamente 1 hora después de su preparacién y si se

resguarda en un camara de refrigeracion se podria mantener por 3 dias.

Tabla 19 Estabilidad de los medicamentos segun su area de preparacion

Area de preparacién Estabilidad

Servicio de farmacia. Preparacion bajo cabina de
flujo laminar con entorno controlado (sala blanca) 48 horas / temperatura ambiente
14 dias / refrigeracidn (2 "C =8 "C)
45 dias f congelador (= -20°C

Servicio de farmacia. Preparacion bajo cabina de
flujo laminar sin amblente controlado 12 horas [ temperatura ambiente
24 horas [ refrigeracion (2 'C=8"C)

Unidad de enfermeria en planta, sin ambiente 1 hora / temperatura ambiente,
contralado 72 horas { refrigeracidn (2 'C—8 "C)

Fuente: USP, 2008.

Esterilidad y condiciones de asepsia

De acuerdo con Andrade (2015) es importante tener claro cada uno de los conceptos para
utilizarlos de manera adecuada en el ambiente hospitalario, por lo tanto, define asepsia como: “es
la ausencia total de microorganismos patdgenos y no patogenos, eliminacion o destruccién de los
gérmenes patoldgicos o los materiales infectados” (p. 25). Ademas, indica que el término estéril
comprende todo aquel proceso en el que se destruye y elimina la mayoria de los microorganismos,
tanto patdgenos como no patdgenos en las diferentes areas de trabajo en las que se hacen las tareas
de atencion hospitalaria (Andrade Manguay, 2015).

Las medidas de asepsia se utilizan para eliminar los microorganismos de los objetos inanimados
y para evitar la trasmision de estos a través de la aplicacion de diferentes soluciones y
procedimientos. Debido a que las mezclas intravenosas deben cumplir con requisitos de esterilidad
se debe asegurar que la elaboracién mantuvo las condiciones de asepsia durante la manipulacion y
preparacion (Manzanarez Gonzélez, 2007). La complejidad que existe en la preparacion de mezclas

intravenosas debido a las transferencias de volumen y aditivos hacen que aumente el riesgo de
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contaminacion. “Una técnica aséptica, minimiza la incidencia de contaminacion en un producto

intravenoso durante su preparacion” (Casaus Lara et al., 2014, s. p.).

Debido a que los medicamentos que se aplican por via intravenosos se introducen de manera
directa en el torrente sanguineo y no atraviesan las barreras protectoras fisiologicas del cuerpo,
estos deben estar libres de todas las formas de contaminacion. Para ello se hace necesaria una
técnica aséptica, ademas de ejercer control sobre las fuentes de contaminacion como el aire
ambiental, las mesas de trabajo, el equipo y los suministros. Para proveer un area de trabajo
limpio para la preparacion de un producto, se usa una campana de flujo laminar (Secretaria de
Salud, 2009, s. p.).

Vestimenta del personal en el area de preparacion

Nufiez (s. f.) recomienda la manera en que el personal debe vestir en las areas de preparacion,

esto para disminuir la posible contaminacion que se pueda presentar:

Durante la preparacion de medicamentos, el personal debe llevar la ropa adecuada, con el fin de
evitar la posible contaminacion, preservando la asepsia de las mezclas intravenosas, Por tanto,
para el ingreso del personal a las zonas criticas, debe cubrirse la ropa de calle, maquillaje,
prendas y someterse a un buen lavado con cepillado de manos y brazos hasta los codos, cuidando
en especial las ufias. Luego de secarse las manos y brazos, se viste con ropa desechable adecuada
de tela, incluyendo un gorro, cubre botas, bata, tapaboca y guantes (s. p.).

La USP en su capitulo 797 (2008) sugiere que la vestimenta de los trabajadores que laboren en
un area de preparaciones estériles, sin ninguna excepcion, debe cumplir las siguientes

caracteristicas:

Bata quirudrgica, un cobertor de cabeza, un cubreboca y guantes. La bata sirve para reducir la
posibilidad de contaminacién proveniente de las ropas que se usan en la calle, el gorro de la
cabeza sirve para evitar que el cabello y las particulas prendidas a él sean causa de
contaminacion, el cubrebocas evita la contaminacion proveniente de la conversacion del
personal mientras trabajan en la campana y los guantes evitan la transmisién de la flora presente
en la piel (s. p.).
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Figura 10 Vestimenta en areas de preparacion
Fuente: BioClean, 2018.

Céamara de flujo laminar

Segln ESCO (s. f.), uno de los principales distribuidores de camaras de flujo laminar en el
ambito mundial:

Una cabina de flujo laminar, cAmara de flujo laminar o campana de flujo laminar es un recinto

que emplea un ventilador para forzar el paso de aire a través de un filtro HEPA y proporcionar

aire limpio a la zona de trabajo libre, es un sistema de ventilacion inteligente que se ajusta
automaticamente para mantener el flujo de aire conforme el filtro se carga de particulas (s. p.).

La Asociacion Argentina de Farmacéuticos de Hospital (2007) describe la necesidad tecnoldgica
en el momento de la preparacién y mencionan las cabinas de flujo laminar, ademas, definen cual

es el tipo de camara mas apto para la preparacion de los medicamentos antibioticos.
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e

Figura 11 Camara de flujo laminar

Fuente: ESCO Technologies, Inc.

Asimismo, la Asociacion Argentina de Farmacéuticos de Hospital (2007) plantea que:

Las cabinas de flujo laminar proporcionan una seguridad de asepsia elevada. Todos los
procedimientos involucrados en la preparacion de medicamentos estériles deben llevarse a cabo
en una cabina de flujo laminar (CFL). Las cabinas que pueden utilizarse son:

e Cabina de Flujo Laminar Horizontal (CFLH): descarga el aire previamente filtrado por un
filtro HEPA en direccion paralela a la superficie de trabajo y hacia el operador. Provee un
area de trabajo clase 100.

o Cabina de Flujo Laminar Vertical (CFLV): descarga el aire previamente filtrado por un filtro
HEPA en direccion perpendicular a la superficie de trabajo. Poseen una venta fija y el aire
es descargado en el ambiente por debajo de dicha ventana. Provee un area de trabajo clase
100. Si se trabaja con antibidticos es recomendable la utilizacion de la CFLV (s. p.).
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Figura 12 Caracteristicas de la cAmara de flujo laminar vertical
Fuente: ESCO Technologies, Inc.

Como se trabaja en una cdmara de flujo laminar

La Asociacién Argentina de Farmaceuticos de Hospital (2007) enlista las previsiones que se
deben tomar en el momento de trabajar en la cAmara de flujo laminar y las describe de la siguiente

manera.:

e La camara de flujo laminar se pondra en marcha como minimo 30 minutos antes de
comenzar la produccion.

e Al comenzar a usar la CFL, s6lo se procedera a la desinfeccion con alcohol de 70°.

e Para limitar la produccion de particulas, todo empaque de los insumos a utilizar debe ser
removido antes de introducirse en la cabina.

e Cualquier elemento no estéril ubicado en la superficie de trabajo de la cabina debe ser
desinfectado previamente con alcohol etilico al 70%.

e Se debe limitar los movimientos de brazos en la superficie de trabajo y las aperturas de
puertas durante la preparacién con el fin de minimizar las turbulencias de aire.

e Se deben utilizar basureros plasticos para elementos punzocortantes.

e Al final del dia se debe utilizar agua destilada estéril y detergente no iénico, procediendo a
la desinfeccion con alcohol de 70°.

e En el caso de utilizar un equipo para el fraccionamiento de antibi6ticos y otras drogas, el
mismo podra ubicarse fuera de la CFLV si el sistema de fraccionamiento contempla la
filtracion final esterilizante de la solucion.
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e Trabajar dentro de la camara de flujo laminar vertical con una distancia minima de 15 cm
dentro de la misma (s. p.).

Figura 13 Practicas adecuadas en la cdmara de flujo laminar

Fuente: elaboracion propia.

Por su parte, el gobierno mexicano mediante la Secretaria de Salud (2009) brinda una guia de
trabajo dentro de la camara de flujo laminar, con el fin de mantener la asepsia de los procedimientos

e indica;

La superficie de los contenedores debe desinfectarse con una gasa empapada con alcohol de 70
% antes de introducirlos en la Camara de Flujo Laminar que fue limpiada y desinfectada antes
de iniciar cualquier manipulacién con alcohol de 70 %. La colocacion de los medicamentos y
materiales dentro de la campana de flujo laminar debe ser tal, que no interrumpa la circulacion
del aire entre los filtros HEPA y los mismos. Todas las operaciones deben realizarse al menos a
15 cm. del borde frontal exterior de la CFL. Antes, durante y después de la preparacion de MIV
se deben realizar revisiones para garantizar la identificacion y comprobar las cantidades de los
aditivos y soluciones IV empleados. Al final de la preparacion la revision debe realizarse sobre
los envases vacios comprobando la identidad y el nimero de unidades utilizadas en cada
preparacion, asi como sobre la MIV preparada, comprobando su integridad, ausencia de
particulas (visor de particulas), color apropiado, ausencia de turbidez y volumen de la solucién
final, asi como los datos de identificacion de la etiqueta (s. p.).
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Figura 14 Ubicacidn de los implementos utilizados dentro de una camara de flujo laminar
Fuente: elaboracion propia.

Limpieza de las areas estériles de trabajo

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (2013) la definicion de limpieza abarca:

La eliminacién de suciedad, materia organica y manchas. Incluye el cepillado, el desempolvado
en seco, el lavado con agua con jabdn o detergente. La suciedad, la tierra y la materia organica
pueden albergar microorganismos e interferir con la accion de los descontaminantes (s. p.).

Es fundamental una limpieza previa “para conseguir una correcta desinfeccion o esterilizacion,
muchos productos germicidas solo son activos sobre material previamente limpio” (Organizacion
Mundial de la Salud, 2013, s. p.). Es muy importante evitar la exposicién a agentes infecciosos,
por lo tanto, es necesario llevar a cabo los procedimientos de limpieza y desinfeccion con mucho
cuidado, ademas de utilizar las sustancias de desinfeccidn correctas (Organizacién Mundial de la
Salud, 2013).

“Analisis microbiologico: Los andlisis microbioldgicos para preparaciones magistrales de
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farmacias incluyen pruebas de esterilidad, pruebas de endotoxinas, pruebas de eficacia de
conservantes y pruebas de limite microbiano” (Garcia Vega, 2010, s. p.). Para alcanzar estos
objetivos es necesario contar con los implementos de limpieza adecuados, asi como con soluciones
apropiadas para la preparacion de las mezclas intravenosas. La Organizacion Mundial de la Salud
(2013) describe que “el uso correcto de los germicidas quimicos contribuira a la seguridad en el
lugar de trabajo y, al mismo tiempo, reducira el riesgo que suponen los agentes infecciosos” (s. p.).

A continuacion, se mencionan los germicidas mas utilizados:

e Cloro (hipoclorito sodico): el cloro, oxidante de accion rapida, es un germicida quimico de
uso muy extendido y de amplio espectro.

e Dioxido de cloro: el dioxido de cloro (ClIO2) es un germicida, desinfectante y oxidante
potente y de accion rapida, que a menudo tiene actividad a concentraciones inferiores a las
necesarias.

e Formaldehido: el formaldehido es un gas que mata todos los microorganismos y esporas a
temperaturas superiores a los 20 °C.

e Glutaraldehido: de igual manera que el formaldehido, tiene actividad contra formas
vegetativas de bacterias, esporas, hongos y virus con y sin envoltura lipidica. No es
corrosivo, y su accion es mas rapida que la del formaldehido.

e Compuestos fenolicos: los compuestos fendlicos, poseen un grupo amplio de productos,
figuran entre los germicidas mas antiguos. Sin embargo, los resultados de estudios de
inocuidad mas recientes recomiendan restringir su uso.

e Compuestos de amonio cuaternario: muchos tipos de compuestos de amonio cuaternario se
utilizan como mezclas, y a menudo en combinacion con otros germicidas, como los
alcoholes; un ejemplo de este grupo es el cloruro de benzalconio.

e Alcoholes: el etanol y el alcohol isopropilico tienen propiedades desinfectantes similares.
Son activos contra las formas vegetativas de las bacterias, los hongos y los virus con
envoltura lipidica, pero no contra las esporas.

e Yodoy yoddforos: laaccion de estos desinfectantes es analoga a la del cloro, aunque pueden
ser ligeramente menos susceptibles a la inhibicion por la materia organica. El yodo puede
manchar los tejidos y las superficies del entorno, y en general no es adecuado como
desinfectante (Organizacién Mundial de la Salud, 2013, s. p.).

Controles de calidad

Cualquier tipo de procedimiento técnico que se lleve a cabo debe poseer controles estrictos de
calidad, con el fin de asegurar que los procesos de preparacion sean los 6ptimos. Ademas, se deben
establecer “objetivos predefinidos del control del proceso y el andlisis de riesgos para poder
garantizar la calidad, eficacia y seguridad del producto que se va a administrar al paciente” (Casaus

Lara et al., 2014, s. p.). Asimismo, se debe garantizar la existencia de un compromiso claro para
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mejorar los procesos de forma continua. Para conocer la calidad y seguridad de las preparaciones
se debe considerar la informacion relacionada con la estabilidad y las propiedades fisicoquimicas
de los medicamentos y los disolventes que previamente se enlistaron dentro de la farmacia, ademas,
deben seguirse los procedimientos o0 manuales de los que se disponga. El farmacéutico sera el
encargado de asegurar la calidad y esterilidad de los productos terminados, tomando en cuenta el

aspecto de la mezcla o disolucion (Asociacion Argentina de Farmacéuticos de Hospital, 2007).

Para garantizar la calidad de las preparaciones hechas en las areas de preparacion de mezclas
intravenosas es muy importante el punto del mantenimiento de las condiciones asépticas, para
evitar errores de medicacion. Por lo tanto, es imprescindible evaluar el proceso de elaboracion de
medicamentos por medio de validaciones constantes en el proceso de trabajo. “Para esto es preciso
definir criterios basados en las normas de funcionamiento del servicio y los estdndares minimos
que sirvan como guia para establecer indicadores de evaluacion de la calidad” (Morera, 2006, s.
p.). Por otro lado, Nufiez (2013) ejemplifica las pruebas que se deben llevar a cabo en las areas
estériles para mantener los estandares adecuados en la preparacion de medicamentos de uso
intravenoso. Estas incluyen evaluar de manera periddica las instalaciones utilizadas para obtener
una operacién correcta de los equipos y el desempefio de los trabajadores, tanto profesionales como

técnicos. Entre estas pruebas se encuentran las siguientes:

e Control de equipamientos: ensayo de uniformidad de aire de la camara de flujo laminar,
ensayo de conteo de particulas que verifica la calidad del filtro HEPA, Test de Ruido y Test

de Luminosidad.
e Equipos: controles ambientales.
e Desempefio: monitoreo de la técnica de preparacion.

En el &mbito nacional la CCSS (2017) tiene un apartado en el que se indican los requisitos para

cumplir con una garantia de calidad:

Un programa de garantia de calidad se dirige mediante procedimientos escritos que definen
responsabilidades y practicas que garantizan que las preparaciones magistrales se elaboran con
atributos de calidad apropiados para satisfacer las necesidades de los pacientes y de los
profesionales de la salud. La autoridad y la responsabilidad para el programa de Garantia de
Calidad se debe definir e implementar claramente y debe incluir al menos los siguientes nueve
componentes individuales pero integrados: (1) capacitacion; (2) procedimientos operativos
estandares (POE); (3) documentacion; (4) verificacion; (5) analisis; (6) limpieza, desinfeccion
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y seguridad; (7) envases, envasado, re envasado, etiquetado y almacenamiento; (8) contratacién
de servicios externos, si se usan; y (9) personal responsable (s. p.).

Documentacién de un area estéril de mezclas intravenosas

La documentacion forma parte fundamental del proceso de garantia de calidad en los servicios
de farmacia, principalmente en las areas de preparaciones de medicamentos. Esta informacion debe
describirse en los diferentes manuales de procedimientos que se elaboren para el funcionamiento
correcto de esta unidad. Este manual es Unico y particular de cada servicio o area de trabajo y se
encarga de reflejar todos los procedimientos que se llevan a cabo, los objetivos y responsables de

cada una de las tareas (Caja Costarricense del Seguro Social, 2013).

La Secretaria de Salud (2009) describe que cada unidad debe contener los registros al desarrollar
las operaciones diarias en los puestos de trabajo, también se debe contar con procedimientos
operativos normalizados, en los que se indiquen las formas en que se debe llevar a cabo el trabajo,
la limpieza, mantenimiento y las medidas de higiene. La creacion de manuales de procedimientos
es responsabilidad del farmacéutico a cargo del area a su cargo, este debe revisarse y actualizarse
periédicamente para contemplar cambios, con el objetivo de que siempre esté vigente. “Dicho
manual, debera ser aprobado por el Jefe de Servicio y sera elevado las autoridades de la institucion,
esta documentacién debe poseer informacion importante como: Objetivo, alcance, Responsables,

actividad y Llenado de registros” (Secretaria de Salud, 2009, s. p.).

El resguardo de los documentos relacionados con las preparaciones intravenosas hechas debera
elaborarse por 3 afos, con toda la documentacion de certificaciones, validaciones y controles
durante el proceso y producto final. “Los registros de las operaciones realizadas a diario, deben
quedar perfectamente registradas. Su archivo podra ser en papel o electronico y reflejard las
condiciones bajo las cuales se llevd a cabo cada jornada laboral, los elementos y personal
involucrado” (Morera, 2006, s. p.). En este se tomara en cuenta que en los procesos de registros de
limpieza haya controles ambientales entre las diferentes zonas de trabajo dentro del area estéril
(Morera, 2006).
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Estudio de viabilidad
Definicion

La viabilidad se define como la medida del beneficio que obtiene una organizacion al estimar
las necesidades que se le pueden satisfacer a un usuario con requerimientos especificos. Este
estudio es un proceso rapido y barato, “los estudios de Viabilidad son concomitantes con los
restantes estudios que componen la formulacion del Proyecto” (Sobrero, 2009, s. p.).

Los analisis de viabilidad se desarrollan en el &mbito gubernamental o corporativo. Se trata de

un recurso util antes de la iniciacion de una obra o del lanzamiento de un nuevo producto. De

este modo, se minimiza el margen de error ya que todas las circunstancias vinculadas a los
proyectos son estudiadas (Alvarez Asenjo, 2012, s. p.).

Viabilidad técnica

Alvarez Asenjo (2012) menciona que la viabilidad técnica es un proceso en el cual se analiza
cuén practica se convierte la implementacion de un nuevo proceso. En este se toma en cuenta cuéles

consideraciones estan asociadas con los estudios de viabilidad técnica, por ejemplo:

e Riesgo de desarrollo: cuan probable es que la implementacion consiga la funcion y

rendimiento esperado.

e Disponibilidad de recursos: se cuenta con los recursos necesarios para la implementacion

del area propuesta.

e Tecnologico: han avanzado los sistemas informaticos y tecnoldgicos utilizados para llevar a

cabo la tarea propuesta.

Por otra parte, Gonzalez, Ruelas y Olivier (2017) brindan una definicién de viabilidad técnica

de la siguiente manera:

Puede hablarse de viabilidad técnica para hacer referencia a aquello que atiende a las
caracteristicas tecnoldgicas y naturales involucradas en un proyecto. El estudio de la viabilidad
técnica suele estar vinculado a la seguridad y al control. La viabilidad técnica evalla si los
recursos técnicos actuales son suficientes para el nuevo sistema. Si ellos no lo estan, pueden ser
actualizados para proveer el nivel necesario de tecnologia necesaria para el nuevo sistema (s.

p.).
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Garro y Sancho (2019) indican que:

Para llevar a cabo el estudio de viabilidad de un proyecto se precisa recopilar informacion
suficiente para:

Identificar las limitaciones, restricciones y supuestos.
Detectar las oportunidades.

Actual de funcionamiento de la organizacion.

Definir los requisitos que configuran el proyecto.
Evaluar las distintas alternativas.

Llegar a un acuerdo sobre la linea de accion (s. p.).

Por otra parte, el Departamento de Project Management de la Universitat de Barcelona (2016),

también menciona que el estudio de viabilidad de un proyecto es efectivo si cuenta como minimo

con las seis siguientes partes:

1.

.._U'I...

Alcance del proyecto: define limites y evitar desviaciones que alejen de los resultados
esperados.

Hace alusion al proposito y se utiliza para definir el problema de la organizacion que necesita
ser resuelto o la oportunidad de mejora que se quiere aprovechar.

Debe definir el &mbito de aplicacion de forma clara, concisa y precisa, para evitar confundir
a los participantes del proyecto.

Tiene que informar sobre la estructura y partes de la organizacion, incluyendo la designacion
de los participantes en el proyecto, la identificacion del promotor y las areas de los usuarios
finales afectados por el mismo.

Analisis de situacion: sirve para identificar las fortalezas y debilidades del enfoque actual.
Ayuda a comprender mejor el sistema y entender los mecanismos de desarrollo de cada
entregable.

Facilita la introduccion de cambios en las areas donde son requeridos.

Permite definir directrices que pueden aplicarse a futuros proyectos, suponiendo un ahorro
considerable en tiempo y dinero.

Debe emplearse como hoja de ruta y no como llamada a la accion, por lo que sus
conclusiones se tienen que encuadrar en la planificacion y no tomarse como prioridades a
resolver de inmediato.

Definicion de requisitos: esta etapa depende del objeto de la atencion del proyecto y se nutre
de la participacion conjunta de integrantes del proyecto a diferentes niveles.

Determinacion del enfoque: que representa la solucién recomendada o curso de accién
Optimo que concluird en la satisfaccion de necesidades.

Es imprescindible la valoracion de las distintas alternativas de solucion a cada problema.
Se plantea la idoneidad de uso de las estructuras existentes y de las alternativas.

Se establecen prioridades en base a su pragmatismo y viabilidad.

Evaluacién de la viabilidad del proyecto que examina la rentabilidad del enfoque.

Inicia con un andlisis del costo total estimado del proyecto.

Se calcula también el coste de otras alternativas, aparte de la solucién recomendada, con el
fin de ofrecer una comparacion econémica.
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Conviene completarla con un programa de proyecto que muestre la ruta del proyecto y las
fechas de inicio y de final de las actividades en conjunto.

Culmina con el calculo del coste total, aspecto esencial para poder determinar la viabilidad
de un proyecto.

A este calculo hay que afiadirle un resumen de los costos y una evaluacion en base a un
andlisis de costo-beneficio y de la rentabilidad de la inversion.

Revision del estudio de viabilidad de un proyecto: todos los elementos anteriores se
ensamblan en un estudio de viabilidad que debe someterse a una revision formal en la que
participen todas las partes involucradas. Este examen tiene dos propositos: Justificar el rigor
y la precision del estudio de viabilidad (s. p.).

Definicion de FODA

De acuerdo con Mokate (2004) FODA es la sigla que se utiliza para referirse a una herramienta

analitica que permite trabajar con la informacidn recopilada en un proyecto, donde se examinan

“sus Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas. Este tipo de andlisis representa un

esfuerzo para examinar interacciones entre caracteristicas particulares del proyecto en cuestion” (s.

p.). El término FODA se centra en los factores claves para el éxito de un negocio o proyecto y toma

en cuenta las variables de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas. Estas variables

poseen como caracteristica que las fortalezas y debilidades son internas de la organizacién, por lo

que son facilmente corregibles, pues se puede actuar de manera directa sobre estas. Por el contrario,

las oportunidades y las amenazas contienen un componente externo importante, por lo que no se

pueden corregir tan facil (Sabino, 2002). A continuacidn, se define cada uno de estos aspectos:

Fortalezas: capacidades con que cuenta una empresa, con una posicion privilegiada frente a
la competencia. Recursos que tienen bajo su control, habilidades que se logran desarrollar

de manera positiva (Sabino, 2002).

Oportunidades: factores positivos, favorables, explotables que se descubren en el entorno en
que se encuentre la empresa o proyecto y que brindan ventajas competitivas sobre la

competencia (Sabino, 2002).

Debilidades: factores que colocan en una posicion desfavorable a la empresa frente a la
competencia, por ejemplo, el caso de recursos de los cuales se carezca o de habilidades con
las que no se cuenta y actividades que no se logren desarrollar, de manera positiva, en la

compafiia (Sabino, 2002).



7

Amenazas: situaciones que provienen del entorno y que atentan con la permanencia de la

organizacion (Sabino, 2002).
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CAPITULO IIl. MARCO METODOLOGICO

En este capitulo se explicara el marco metodologico, el cual define la manera en que se pretende
llevar a cabo el estudio sobre los requisitos para crear un area de mezclas intravenosas en el
Hospital México. Para esto, se expondra el tipo y enfoque de la investigacién, la poblacion e

instrumentos utilizados.
Enfoque y tipo de investigacion

Este trabajo utilizé un enfoque de investigacion cualitativo, pues se pretende explorar la forma
en la que en este momento se preparan los farmacos que se deben administrar por via intravenosa
en los servicios de enfermeria del Hospital México para, posteriormente, examinar cOmo puede
mejorarse segun lo aportado por la informacion obtenida. Herndndez Sampieri, Fernandez Collado
y Baptista Lucio (2014) explican que la investigacion cualitativa se basa en la exploracion teorica
y la experiencia obtenida por la indagacién, descripcion y entendimiento. Ademas, presenta un
estudio de datos en el que la premisa es mostrar un anélisis y desarrollo de temas diversos durante
el proceso investigativo, por lo que con este método se consigue alta flexibilidad e interpretacion.
La base del estudio es la recoleccion de datos que no posean un estandar o predominacion alguna,
en el proceso de la obtencion se adquieren perspectivas variadas y se respetan los diferentes puntos
de vista de los participantes.

Esta es la razon por la que este trabajo de final se considera cualitativo-descriptivo, ya que se
describe el lugar de los hechos y la manera como estos se dan, ademas, se detallan los problemas
actuales y se demuestra la afectacion de los pacientes. Asimismo, se desarrollan actividades de
analisis teorico en las que se evaluaran los procesos necesarios para la creacion de unidades de
mezclas intravenosas, con el fin de conocer requerimientos basicos a nivel arquitectonico,
administrativo y personal. A partir de esto se cimientan y se alcanzan algunos objetivos especificos
como categorizar procesos Yy requisitos y proponer el establecimiento de un area estéril con un
estudio de viabilidad técnica. Como describe Dzul Escamilla (2010) este tipo de investigacion
posee como caracteristicas importantes la necesidad de conocer hechos y procesos de la
problematica elegida para su anlisis correcto.
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Disefio

Debido a que el presente trabajo se basa en la investigacion de una necesidad que ya fue expuesta
en el Hospital México, se propone una posible solucién mediante la creacién de un area para
preparar medicamentos de uso parenteral a través del disefio de tipo investigacion-accion.
Previamente, otros profesionales en el Area de la Salud llevaron a cabo un diagndstico y, a partir
de este, se propondra un programa o proyecto para ofrecer una solucion especifica (Hernandez
Sampieri, Fernandez Collado y Baptista Lucio, 2014). Este tipo de disefio permite acercarse al
objeto de estudio por medio de un diagnoéstico inicial, de la consulta a diferentes actores
profesionales en esta area y con experiencia en la busqueda de apreciaciones, puntos de vista,
opiniones, sobre un tema o problematica actual que se debe cambiar.

Este tipo de investigacion constituye una opcion metodologica de mucha riqueza, ya que, por

una parte permite la expansion del conocimiento y por la otra, genera respuestas concretas a

problematicas que se plantean los investigadores y coinvestigadores cuando deciden abordar

una interrogante, tematica de interés o situacion problematica y desean aportar alguna
(Colmenares Escalona, 2012, s. p.).

Fuente de informacion

Cuando se habla de fuentes de informacion Hernandez Sampieri, Fernandez Collado y Baptista
Lucio (2014) indican que son tipos de documentos de los cuales se obtienen datos Utiles para
satisfacer una demanda de informacidén, conocimiento y criterios sobre algin tema en especifico.
Por lo tanto, se llevara a cabo una valoracion de diferentes tipos de normas y recomendaciones
internacionales para crear analisis completos de las situaciones y requisitos. Entre estos se tomaran
en cuenta normas o estandares internacionalmente solicitados, por ejemplo, Joint Commission
International y algunas asociaciones de farmaceuticos hospitalarios que brindan pautas que se

deben considerar en el momento de hacer la investigacion.

Para obtener la informacion de manera virtual se utilizaron bases de datos facilitadas por la
Universidad Internacional de las Ameéricas, asi como informacion brindada por el Binasss que
facilité articulos relacionados con el tema en el &mbito nacional e internacional. Ademas, se
utilizaron navegadores en Internet en los que se recopilaron datos de diferentes documentos como
tesis de grado, publicaciones internacionales y articulos relacionados con los temas que se

desarrollan este trabajo. En el caso del andlisis de viabilidad técnica se toma de manera
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diferenciada, pues las fuentes de informacion provienen a partir de trabajos de tesis para maestrias

y a esto se deben las referencias se emplean para buscar datos relevantes.
Criterios de exclusion

Se descartaron publicaciones que no se encuentren en idioma inglés o espafiol y que posean una
antigiiedad mayor a 15 afios de su publicacion, en el caso de las normas no se utilizaron normativas
internacionales con mas de 10 afios de su publicacion. Para los medicamentos en los que se propone
la preparacion de uso intravenoso, la principal caracteristica se refiere a que el grupo terapéutico
sea antimicrobianos y antifingicos de uso restringido, ademas de normativas especiales que se

utilizan para preparar medicamentos citotdxicos.
Muestra

Hernandez Sampieri, Fernandez Collado y Baptista Lucio (2014) describen como muestra un
pequefio grupo de la poblacion, con un subconjunto de elementos con caracteristicas definidas que
se conoce como poblacion probabilistica y no probabilistica. En el caso del presente estudio no
existe poblacién sometida a un analisis 0 comparacion, ya que no existe un proceso en el que se

necesite un grupo de participantes.
Matriz metodoldgica

Tabla 20 Matriz metodoldgica

Objetivo

Categoria de andlisis

Definicion conceptual

Instrumento

Analizar la situacion
actual respecto a las
necesidades
existentes para la
creaciéon de una
Unidad de Mezclas
IV mediante el
estudio de las
fortalezas,
oportunidades,
debilidades y

amenazas presentes.

FODA

FODA: herramienta
analitica que permite
trabajar con la
informacion
recopilada en un
proyecto, en el que
se examinan sus
Fortalezas,
Oportunidades,
Debilidades y
Amenazas (Mokate,
2004).

Andlisis de literatura

Informes de gestion

Determinar los
requisitos y procesos
necesarios para la

Procesos y requisitos

Procesos: medio
simple y efectivo para
localizar informacion

Documentos, guias o
manuales nacionales
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Objetivo

Categoria de andlisis

Definicion conceptual

Instrumento

implementacion de
una Unidad de
Mezclas IV, segun la
informacion
conseguida en
normas nacionales e
internacionales de
calidad en la
preparacion de
medicamentos.

importante para un
proyecto (Del Rio,
2011).

Requisitos: condicidn
0 capacidad que
debe tener un
sistema, producto,
servicio o
componente para
satisfacer un
contrato, estandar,
especificacion
(Valencia, 2013).

e internacionales

Revision de literatura

Plantear la viabilidad
técnica de posibles
escenarios para la
implementacién de
una UMIV en el
Hospital México.

Viabilidad técnica

Andlisis en el cual se
analiza cuan practica
se convierte la
implementacion de
un NUevo proceso.

Informes de gestién

Documentos virtuales

Fuente: elaboracion propia.
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CAPITULO IV. ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Analisis FODA

En el andlisis FODA (ver Tabla 21) se puede observar que la principal debilidad en este
momento se relaciona con el manejo de los medicamentos de uso intravenoso. Esta caracteristica
se transforma, a la vez, en una posible amenaza debido a las complicaciones clinicas que un
paciente podria sufrir. A pesar de que los profesionales en Enfermeria tienen vastos conocimientos

en la aplicacion de medicamentos, no cuentan con un area adecuada para prepararlos.

Debido a esta caracteristica la principal fortaleza del servicio de farmacia es la experiencia
técnica en el manejo de areas exclusivas de preparacién como farmacéutica, asi como la manera
que se trabaja en este tipo de areas, pues se cuenta con un espacio estéril en el servicio de onco-
hematologia, un area de preparaciones de soporte nutricional que tiene varios afios de estar en
funcionamiento. Ademas, brinda la posibilidad de disminuir el tiempo de entrenamiento del
personal involucrado, aparte de utilizar un solo personal para esta tarea sin tener que recargarlo en
sus funciones, como sucede en este momento en los servicios de enfermeria. También es importante
mencionar la facil adquisicién de los medicamentos para elaborar las mezclas, ya que el despacho

entre servicios de farmacia seria mas rapido y ordenado.

De igual manera, una oportunidad importante surge al aprovechar el apoyo de diferentes
servicios 0 grupos de trabajo que existen en el hospital, que son los que han presentado una
preocupacion por el manejo de los medicamentos y su aplicacion por los servicios de enfermeria.
Ademas del constante apoyo que brinda la jefatura de farmacia a los procesos en los que se crean
nuevas oportunidades y procesos de mejora en la calidad del servicio que se brinda a los

asegurados.

Tabla 21 Analisis FODA

Fortalezas Oportunidades Debilidades Amenazas

¢ Instalacién e Areaen o Falta de e Gasto en que
Arquitectdnico | eléctrica construccién en | infraestructura se incurre al

adecuada para este momento adecuada parala | tramitaro

camara de flujo | dentro del preparacion de modificar una

laminar. hospital. medicamentos de | edificacion.

e Experiencia en | e Presencia de uso intravenoso. e Espacios

procesos de espacios donde | e Los destinados para
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Fortalezas Oportunidades Debilidades Amenazas
remodelaciéon crear esta area. | medicamentos se | otros servicios.
para areas preparan en los

estériles. salones de

e Existencia de enfermeria.

otras areas
blancas para
preparaciones
estériles.

¢ Los procesos de
limpieza de las
areas donde se
hacen las
preparaciones no
son los

adecuados.

Tecnologico e Se cuenta con | e Prescripcion e En la actualidad, | e No acceso a
programa médica por no se cuenta con computadoras.
informatico expediente etiquetado e Fallas en el
(SIFA) que electrénico. adecuado en servidor.
permite imprimir enfermeria.
etiquetas con e Las
las instrucciones preparaciones no
para su poseen
administracion. indicaciones
e Facil acceso a estandarizadas
Internet. para su aplicacion
e Se cuenta con por parte del
acceso a servicio de
expediente enfermeria.
electrdnico. ¢ NoO se cuenta
¢ Adquisicion de con CFL para esta
tabletas area.
electronicas.

e Experiencia
previa en
compra de CFL.
Personal ¢ En el servicio ¢ Ofrecer un ¢ El personal de ¢ El personal que

de farmacia
existe
experiencia y
conocimiento
sobre cémo
trabajar en
areas estériles
de preparacion.
¢ NoO se necesita
inactivacion de
productos.

desahogo en las
tareas diarias de
enfermeria.

¢ Brindar la
medicacion con
seguridad y
esterilidad
comprobada.

e Cumplir con
las normas de
buenas
practicas de
elaboracion.

enfermeria que
prepara los
medicamentos
tiene multiples
tareas asignadas.

hace las
preparaciones en
este momento no
las hace de
acuerdo con las
recomendaciones
internacionales.

e Las horas de
aplicacion de
medicamentos no
siempre se
cumplen.
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Fortalezas Oportunidades Debilidades Amenazas
Administrativo | e FAcil e Apoyo del e Estudios de ¢ Presupuesto
adquisicion de PROAYy la factibilidad. limitado.
medicamentos. | jefatura de e Costo e Aprobacién por
e Constante farmacia. economico. parte de la
renovacion de e Traslado de direccion médica
procesos. e Disminucién responsabilidad del hospital.
* No se necesita | de devoluciones | del servicio de ¢ Se pierden los
de permisos de enfermeria a sobrantes de las
para el medicamentos a | farmacia. preparaciones
funcionamiento. | la farmacia. hechas.
¢ Procesos de
complicacién en
la salud de los
pacientes.

Fuente: elaboracién propia.

Requisitos

Uno de los aspectos importantes en la preparacion de mezclas IV es determinar quién debe
hacerlo, actualmente en el Hospital México el personal de Enfermeria prepara los medicamentos
que no son nutriciones y quimioterapias parenterales. No obstante, de acuerdo con Pefia (2016),
este tipo de preparacion debe hacerla idealmente el personal farmacéutico especializado que, entre
otras funciones, garantice “la exactitud de las dosis prescritas, la calidad de los fluidos y
medicamentos acondicionados hasta el momento en que son administrados” (s. p.). Ademas, se
pueden aplicar las recomendaciones de la JCI, que indica que la farmacia encargada debe preparar
los medicamentos con el compromiso de asegurar su calidad y conservarlos de forma adecuada.
También debe preparar las formulas magistrales y despachar los medicamentos IV por medio de

las UMIV, para una preparacion correcta y oportuna.

De igual forma, la CCSS (2016) en sus lineamientos institucionales, recomienda al personal
encargado de la preparacion de agentes de uso intravenoso (tomando en cuenta medicamentos
citotoxicos y las nutriciones parenterales): “los medicamentos oncoldgicos, nutriciones
parenterales y otros agentes de uso por via parenteral, son preparados por el farmacéutico y se
entrega a enfermeria para su administracion” (s. p.). Esta afirmacion se repite en el Manual Técnico
de Preparaciones magistrales de la CCSS que indica que es responsabilidad del servicio de farmacia
la elaboracion y despacho de preparaciones estériles. Asimismo, el farmacéutico es el encargado

de elaborar los productos estériles, para asegurar su composicion correcta, pureza, estabilidad y
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esterilidad. Con el fin de cumplir este objetivo se debe desarrollar en las farmacias UMIV, en un
area diferenciada que se dedique a la preparacion, control y despacho de productos estériles como
inyectables de pequefio y mayor volumen (Aburto Varela, Ndfiez Chavarria, Acosta Fernandez,

Moya Vasquez e Induni Alfaro, 2017).

En relacion con el espacio fisico, la literatura afirma que los medicamentos de uso intravenoso
deben prepararse en un area especifica, cuyas caracteristicas se determinan segln las necesidades
y siempre a cargo de un profesional del rea farmacéutica; de ser necesario, se debe contar con el
apoyo de técnicos capacitados en la preparacion de mezclas IV. En la actualidad, en la farmacia
del Hospital México, se cuenta con personal profesional y técnico con las habilidades y modelos

de entrenamiento en este tipo de areas.

El uso de una CFL para preparar medicamentos y asegurar su esterilidad es indispensable, esto
lo describe la USP (ver Tabla 4), que muestra que los casos en los que las preparaciones de mezclas
para administracion parenteral se hacen sin control ambiental adecuado, se exponen a un elevado
riesgo de contaminacion microbiologica. Por ejemplo, el capitulo 797 indica que una preparacion
intravenosa tiene un periodo de validez maximo de 1 hora a temperatura ambiente y si esta
preparacion se mantiene en refrigeracion, su estabilidad maxima es de 12 horas. Por el contrario,
prepararla en una CFL aseguraria una estabilidad aproximada de 48 horas a temperatura ambiente

y 14 dias en refrigeracion.

Durante el proceso de preparacion de medicamentos, no solo la CFL brinda la seguridad
requerida, también es necesario que el personal vista ropa adecuada, con el fin de preservar la
asepsia en su zona de trabajo. Por lo tanto, para el ingreso del personal a las zonas criticas, debe
cubrirse la ropa normal, cubrir el maquillaje, apartar prendas como anillos o relojes y lavarse con
cepillo las manos y brazos para posteriormente colocarse ropa desechable, incluyendo un gorro
cubre botas, bata, cubrebocas y guantes (Andrade Manguay, 2015). Una vez hecho el analisis de

cada uno de los requisitos para la creacion de un area estéril se puede resumir en la Tabla 22:

Tabla 22 Requisitos para la creacion del area de preparaciones en el Hospital México

Recurso Caracteristicas

e Construccion sélida.
¢ Es vital que disponga de espacios
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Recurso

Caracteristicas

Arquitectonico

especificos y bien delimitados.

¢ Debe poseer acceso limitado.

e Debe poseer pinturas o revestimientos
resistentes, ejemplo las pinturas epoxicas.

e Muros y pisos sin aristas.

e Las uniones son redondeadas.

e La unién de la pared con el piso debe ser
concava.

¢ Aire acondicionado provisto de filtros
adecuado.

e Deben estar alejadas de corrientes de aire
permanentes.

e Separadas de las zonas de atencion y
movimiento de pacientes.

e Mantener un control estricto sobre plagas
de insectos o animales.

e Zona de preparacion no debe contener
drenajes ni piletas de lavado.

¢ Las ventanas deben sellarse para evitar la
entrada de aire de la parte externa.

¢ Las pilas ubicadas en la zona de lavado o
preingreso deben poseer agua caliente y fria,
e Estantes de trabajo y gabinetes en acero
inoxidable clase 316.

e Esclusa o transfer.

e Debe contar con conexion eléctrica de
emergencia.

Personal

¢ Se debe designar a un farmacéutico
responsable que garantice y conozca los
principios de las buenas practicas de
preparacion de medicamentos.

e Personal técnico con la formacién tedrica
relativa al proceso de preparacion y asepsia.
e Personal auxiliar para llevar a cabo la
limpieza del area.

Tecnoldgico

e Computadoras y su impresora de etiquetas.

e Acceso clave de despacho de SIFA.
e Acceso a EDUS.

¢ Acceso a Redes Internas e Internet.
e Extension telefonica.

e Camara de flujo laminar.

e Teléfono fijo.

¢ Refrigerador.
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Recurso

Caracteristicas

e Tablet.

e Visor de particulas.

¢ Placas Petri.

¢ Selladoras para plastico.

Material auxiliar

e Estanteria en acero inoxidable 316.
e Cubre botas.

e Batas.

e Mascarilla.

e Gorros.

e Guantes.

¢ Jeringas de diferentes tamafios.

e Agujas.

e Filtro para agujas de 0.22 micras.
e Jabon bactericida.

e Cloro.

¢ Alcohol.

e Etiquetas para las soluciones.

e Carro rodante de acero inoxidable.
¢ Medicamentos.

¢ Bolsas plasticas transparentes y negras.

e Soluciones, sueros, disolventes, etc.
e Cuadros de gasa.
e Torundas.

Administrativos

e Computadoras.

e Impresoras para elaborar etiquetas.
e Muebles y sillas.

¢ Meson de trabajo.

e Armario para guardar papeleria.

e Manuales o protocolos de trabajo.

Fuente: elaboracion propia.

Cabe resaltar que los procesos de calculo de las diluciones requeridas para cada uno de los

medicamentos son una operacion farmacéutica critica en la que se requiere conocer las propiedades

fisicoquimicas, tanto de los principios activos como de los excipientes. Otro punto de importancia

para justificar que el servicio de farmacia se encargue de la preparacién de las mezclas 1V es la

seguridad del paciente, como informaron algunos servicios que se encargan de la vigilancia en la

atencion a pacientes hospitalizados. En las diferentes unidades de Enfermeria en el hospital el
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ambiente no es el mas adecuado, lo que provoca la posibilidad de que aumente la incidencia de
infecciones nosocomiales dentro del establecimiento, como resultado de la administracion

contaminada de medicamentos (Ramirez Valverde, 2018).

En el servicio de farmacia se puede preparar la misma cantidad de soluciones intravenosas, con
una inversién considerable de menos horas hombre de trabajo. Esto se debe a que el personal de la
farmacia que se dispuso para cumplir con estas tareas hace la preparacion sin interrupciones o
distracciones. Ademads, posee la habilidad de “manipular con mayor eficiencia las técnicas y
procedimientos de la preparacion de las mezclas después de repetir varias veces las operaciones”
(Secretaria de Salud, 2009, s. p.). Como un beneficio extra se logra estandarizar las preparaciones
hechas. Como sustento de las afirmaciones anteriores se encuentra que el efecto positivo de un area
de preparacion de mezclas intravenosas permite que el tiempo de preparacion sea menor, ya que se
Ileva a cabo una alta cantidad preparada (lote) de un solo medicamento en lugar de preparar dosis
individuales. Esto podria significar que el servicio de enfermeria podria hacer otro tipo de tareas

que brinden un mayor efecto en la mejora de la atencion al paciente hospitalizado.

Es importante considerar lo anterior en estudios hechos con antibi6ticos, agentes antifngicos y
medicamentos con alto impacto econdmico. Ademas, este proceso de ahorro se puede potenciar
con la disminucion de suministros médicos utilizados, por ejemplo, la preparacion centralizada de
un lote de medicamentos usa Unicamente una jeringa y una aguja, mientras que para preparar cada
mezcla intravenosa en el hospital cada salon de internamiento utiliza una jeringa y aguja (Cuesta
Lépez et al., 2018).

Por consiguiente, queda clara la importancia de mantener mucha precaucion en las areas en las
que se preparan medicamentos, ya que, de esta manera, se promueve la prevencion de errores en la
medicacion de los pacientes y disminuyen los posibles focos de contaminacién. Para esto, es
necesario llevar a cabo los calculos adecuados de dosificacion, técnicas asépticas, control de las
condiciones ambientales del area de trabajo, vestuario en el &rea de trabajo, manejo de equipos y
materiales (Secretaria de Salud, 2009). Estos son datos faciles de abordar dentro de la farmacia,

debido a que se cuenta con la experiencia necesaria en este tipo de areas.

El Joint Commission International (2014) indica que “se debe aplicar el conocimiento cientifico
relacionado con el control de infecciones mediante estrategias como el uso de guias de préactica

clinica” (s. p.). En cuanto al hospital México, se cuenta con el PROA que es un programa que
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brinda una tutela adecuada en el uso de los antibiéticos con el propdsito de reducir las infecciones
intrahospitalarias 0 mecanismos de resistencia antibiotica. En este caso, el programa propone la

preparacion de medicamentos antibidticos con un estricto control de asepsia.

Los preparados que se pretenden llevar a cabo en el Area de Mezclas IV no se incluyen en la
lista de medicamentos de alto riesgo del ISMP-Espafia, pues se le brinda importancia a
medicamentos que puedan tener un efecto negativo en un paciente de manera directa, dispuestos a
modo de evidencia en la Tabla 3. Inicialmente, se debe evaluar que algunos medicamentos de los
propuestos poseen nombres o presentaciones con disposiciones similares y estabilidad fisico-
quimica, asi como la facil susceptibilidad de contaminacion microbioldgica, ademas de ser de uso

restringido y tener estricto control por parte del PROA.
Viabilidad técnica del proyecto
Viabilidad del proyecto

Creacion de un area para preparar medicamentos de uso parenteral para los pacientes

hospitalizados en el Hospital México.
Alcance del proyecto
Obijetivo del proyecto

El siguiente andlisis se enfoca en la determinacion de la viabilidad técnica para implementar un

area especifica para la preparacion de mezclas intravenosas.
Descripcion

El proyecto se fundamenta en la necesidad de suplir las necesidades formuladas de manera
escrita por el PROA y con el fin de disminuir los riesgos asociados con las preparaciones de
medicamentos fuera de &areas estériles, atendidos en los diferentes servicios de hospitalizacion
dentro del Hospital México.

Restricciones

e En la actualidad, el hospital no cuenta con espacio fisico disponible para una farmacia
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satélite, sin embargo, se pueden identificar posibles espacios externos cercanos al area de
hospitalizados, donde es posible instalar la farmacia.

e Falta de plazas de farmacéutico y técnicos para atender el servicio farmacéutico propuesto.

e Restricciones presupuestarias.

Lista de posibles riesgos

Tamafio del proyecto.

Resistencia al cambio.

Tiempo de adquisicion de los insumos e implementacion del proyecto.

Disponibilidad del personal participe en el proyecto.
Declaracion del problema

Con base en la problematica existente, se puede identificar que existe una riesgosa preparacion
de medicamentos de uso parenteral en los diferentes servicios de enfermeria del Hospital México.
En la actualidad, esta practica se lleva a cabo de forma inadecuada, pues no se cuenta con un
servicio dentro de la farmacia que atienda este tipo de necesidades. En cuanto al personal que
prepara los medicamentos en los servicios de enfermeria, tiene una saturacion de trabajo y tareas
que no les permite hacerlo de la mejor manera. La preparacion de estas mezclas es un proceso
complejo, con personal limitado, situacion que propicia errores de medicacion, contaminacion

cruzada y aumenta las probabilidades de resistencia antimicrobiana o infecciones nosocomiales.

Ademas, esta practica propicia la baja implicacion de farmacia en el equipo multidisciplinario
que atiende a los pacientes hospitalizados en el hospital México. Esto crea una falla en la misién
del servicio que pretende proporcionar servicios farmacéuticos con “recurso humano competente,
a través de la realizacion de procesos seguros, eficientes y oportunos, para contribuir al cuidado de
la salud individual y colectiva de la poblacion” (Montenegro Garcia, 2017, p. 13). Finalmente, en
2017 se emitid el primer documento oficial en el que la CCSS regula las condiciones en las que se
deben llevar a cabo las preparaciones magistrales. Por ende, sirve de modelo para disefiar las nuevas

areas para la preparacién de medicamentos, tanto estériles como no estériles.
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Escenario del proyecto

Creacion de una farmacia satelite en el Hospital México UMIV con una dedicada actividad
clinica y técnica con la capacidad de hacer frente a las demandas que requiere un hospital de alta

complejidad.
Resultados esperados

Se deben manejar dos alternativas:

1. Dotar de un farmacéutico que visite a los pacientes hospitalizados en los diferentes servicios

del hospital, con el fin de validar las prescripciones médicas hechas.

2. Dotar de un espacio exclusivo para llevar a cabo estas preparaciones en el Hospital México.
Grupo meta o beneficiarios

Pacientes adultos atendidos en los diferentes servicios de hospitalizacion del Hospital México,
a quienes se les prescriben medicamentos de uso intravenoso que deban prepararse con las practicas

adecuadas de esterilidad y asepsia.
Estudio de mercado

e Situacion que da origen al proyecto:

o Necesidad en el Hospital México de crear un &rea que destinada a elaborar
preparaciones de mezclas intravenosas que cumplan con las buenas practicas en la

elaboracién de medicamentos.
e Servicios similares:

o El hospital de nifios cuenta con un despacho de medicamentos de uso intravenoso por

dosis unitaria a pacientes hospitalizados.
Implicados

Se identificaron los diferentes aspectos que se consideran necesarios para un estudio de

viabilidad, asociados al entorno social para viabilizar la ejecucién de proyecto:
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e Actores sociales: pacientes, profesionales en Enfermeria, Farmacia, direccion médica,
direccién administrativo financiera, taller de obra civil, Recursos Humanos del Hospital

México.
e Promotor: servicio de Farmacia del Hospital México.
e Posible aliado: direccién médica, direccién administrativo-financiera, PROA.
e Oponente: restriccion economica futura para su factibilidad.

e Neutral: se considera que ningun actor puede considerarse neutral en el problema mostrado.
Demanda

Esta determinada por la nota que el médico coordinador del PROA le hizo a la direccion de
farmacia. Esto promueve la demanda por establecer una farmacia que se encargue de la preparacion
de mezclas parenterales a los pacientes hospitalizados en los diferentes servicios del Hospital
México. Con esto se espera mejorar la capacidad resolutiva, disminuir las complicaciones
farmacoldgicas, evitar los riesgos relacionados con errores de medicacion y preparacion, que la

farmacia tenga mayor participacion interdisciplinaria, entre otros.
Aspectos legales

Para que la farmacia pueda crear un area como la propuesta debe cumplir con una serie de
requisitos de infraestructura, recursos materiales, de documentacién, recurso humano, de seguridad
laboral e higiene. Para cumplir con estos requerimientos se tomaron en cuenta criterios que se

encuentran en:
e Estandares establecidos en el Joint Commission International.
e Recomendaciones por parte de la Asociacion Argentina de Farmaceuticos de Hospital.
e Normas emitidas por la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.
Este proyecto también se sustenta en diversos reglamentos y leyes nacionales como:
e Ley General de Salud.

e Normativa para la habilitacion de Farmacias del MINSA.
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e Reglamentos institucionales de la CCSS.
Aspecto politico

Entorno de aplicacion.

Localizacién del proyecto

e Macrolocalizacion:

o América Central: ubicada entre América del Norte y América del Sur, bordean sus
costas el océano Pacifico y el océano Atlantico. Se divide de manera politica y fronteriza
en los paises de: Guatemala, Belice, Honduras, Nicaragua, Costa Rica y Panama.

o Costa Rica: localizado en Centroamérica, limita al sureste con Panam4, al norte con
Nicaragua. Cuenta con una extension de 1290 km, el idioma oficial es el espafiol, posee
una geografia bastante montafiosa. Con altos indices de desarrollo humano. Este pais
estd conformado por siete provincias: Guanacaste, Limdn, Puntarenas, Alajuela,

Heredia, Cartago y San José (Comision Nacional de Emergencias, 2020).

o San José: capital del pais, posee una superficie de 4,965 km? con una poblacion de
1,404,212 habitantes, dividida en 20 cantones y 111 distritos. Es el centro econémico,

politico y social del territorio nacional (Comision Nacional de Emergencias, 2020).
e Microlocalizacién del proyecto:

o El hospital México se encuentra aproximadamente a 6 kilometros del centro de San
Joseé, en el distrito de la Uruca. Es la zona especifica en la cual se quiere crear un &rea

de mezclas intravenosas.

o Elservicio de la farmacia del hospital México cuenta con personal altamente capacitado

y con un conocimiento amplio para operar en la elaboracion de mezclas estériles.
Tecnologia necesaria

Para el desarrollo del proyecto es necesario contar con ciertos equipos y tecnologias como:

e Sistemas de control y filtracion de aire en el area de preparacion.
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e Céamara de flujo laminar vertical.

o Dispositivos para controlar la temperatura y la humedad.

e Medidores del nivel de presion entre zonas amortiguadoras y cuartos estériles.
e Computadoras con acceso a Internet.

e Tabletas para la revision de las prescripciones médicas en cada servicio de hospitalizacion.
Procesos necesarios para la prestacion del servicio

Se brindara informacion de los procesos que se deben cumplir para prestar el servicio para la
elaboracion de mezclas intravenosas. Sin embargo, se debe destacar que no se tienen preparados
protocolos de los procesos por llevar a cabo, debido a que no se cuenta con un area para iniciar con
las labores. En el momento que se cuente con el area y la tecnologia necesaria se adaptara cada uno

de los procesos por desarrollar. Algunos de los protocolos que se deben incluir son los siguientes:
e Protocolo de vestimenta y lavado de manos dentro del area de preparacion.
e Protocolo de limpieza del area de preparacion.
e Protocolo de los procedimientos para la preparacion de las mezclas intravenosas.

e Protocolo de eliminacién de desechos después de elaborar los productos.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

e El andlisis FODA demostro que la principal debilidad que se presenta en los salones de
internamiento del hospital México son las areas no adecuadas para que los profesionales de
Enfermeria preparen los medicamentos. Al mismo tiempo, esta caracteristica se evaluo
como una amenaza, pues los pacientes reciben preparaciones que la USP (2008) cataloga
como de alto riesgo, sin embargo, esto se toma como una oportunidad para mejorar la

atencion a los pacientes.

e Seidentificd que los principales factores que incrementan los niveles de bacterias por el aire
en el ambiente hospitalario son la ventilacion, la circulacion de personas, la falta de procesos
que resguarden la asepsia y el aseo. Debido a que estos factores son dificiles de controlar,
se propone como alternativa la preparacion de las mezclas IV en un ambiente aséptico
preparado en una CFL. Esto con el fin de disminuir la posibilidad de exponer los

medicamentos IV a los contaminantes que se encuentran en las estaciones de enfermeria.

e Unas de las fortalezas mas grandes que se encontré en esta evaluacion se relaciona con el
servicio de farmacia y la experiencia que posee, ya que cuenta con areas estériles en las que

se preparan medicamentos con estrictos controles de esterilidad y asepsia.

e Se clasificaron los diferentes requisitos en otros paises, con el fin de crear areas exclusivas
en las que se prepararen los medicamentos para uso intravenoso. Esto permitié tomar
medidas que se pueden aplicar en el servicio que se pretende crear en el Hospital México,
ademas, se describieron algunos requerimientos esenciales. Por ejemplo, dispensacion de un
sistema de unidosis para mezclas intravenosa, espacios fisicos e implementos tecnoldgicos

adecuados.

e Se demostrd que tanto fuera como dentro del pais el personal farmacéutico es el encargado
de cumplir con la obligacién social y profesional de garantizar la buena preparacién de
medicamentos en ambientes limpios y controlados. Por consiguiente, los medicamentos que
se deben preparar en este tipo de areas deben cumplir con la normativa prevista por la CCSS,

segun sus lineamientos, asimismo, la eleccion de los medicamentos debera ser una decision
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del equipo de atencidon en salud dentro del hospital.

Se propone crear un Area de Mezclas 1V perteneciente al servicio de farmacia con una tarea
clinica de gran impacto dentro del hospital, esto para resolver las demandas que se
encuentran en los salones de internamiento. La implementacion de un servicio farmaceutico
de esta magnitud implica optimizar las labores que actualmente lleva a cabo el servicio de
enfermeria en los servicios de internamiento, asimismo, la farmacia se esfuerza por corregir

las fallas en la atencion farmacoldgica del asegurado.

Se analiz6 el procedimiento y las caracteristicas propias de los medicamentos que se
propondrén para su elaboracion en la UMIV. Estos cumpliran con las caracteristicas
recomendadas en las diferentes normas internacionales, ademas, seran de uso restringido y

ampliamente revisados por parte del PROA.

Recomendaciones

Recomendaciones de abordaje inmediato

Al personal del hospital México encargado de la formacion continua en el servicio de
enfermeria se le recomienda destacar la importancia y el impacto clinico de la aplicacién de
las buenas practicas en la preparacion de medicamentos, especialmente los de uso
intravenoso. Ademas de influir de manera positiva en el uso de recursos en los diferentes

servicios del hospital.

Al PROA se le aconseja coordinar reuniones de seguimiento con las jefaturas de Enfermeria,
Farmacia y la direccion del hospital, con el fin de exponer el tema y buscar una solucion

aceptable para todas las partes.

Se sugiere llevar a cabo un estudio de factibilidad que compare el impacto que obtendria la
instalacion de un area de preparaciones de mezclas IV dentro del hospital México y la
preparacion de medicamentos actuales. En este deben incluirse los costos promedio de
medicamentos, costos de los insumos y cantidad de ahorro por devoluciones hechas por los

servicios de enfermeria.

A la CCSS se le recomienda promover el uso de los medicamentos en unidades de
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hospitalizacién por medio de los sistemas de distribucion de medicamentos por dosis
unitarias, en especial las preparaciones IV en salones de internamiento en los hospitales

nacionales.

Recomendaciones de abordaje a mediano-largo plazo

Se recomienda incluir en el presupuesto anual operativo de la farmacia todo el recurso

necesario para solventar esta necesidad.

Se aconseja adecuar un area en la que se puedan llevar a cabo las preparaciones magistrales,
la cual cuente con un area blanca, una cdmara de flujo laminar vertical, ademés de todos los

requisitos para la preparacion adecuada de mezclas IV.

Se sugiere que una vez que el servicio de farmacia cuente con el Area de mezclas 1V se

asigne un farmacéutico exclusivo para que lleve a cabo los protocolos para su operacion.
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