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l.- INTRODUCCION

La administracion de medicamentos por via intravenosa conlleva con frecuencia una
manipulacidn previa, que incluye su disoluciéon o adiciéon a una solucién intravenosa y su
identificacidon individualizada para el paciente al que estan destinados. Ademas, se debe
garantizar no sélo las condiciones idoneas desde la preparacidon hasta la administracion,
sino el mantenimiento de las condiciones de estabilidad, compatibilidad y esterilidad. Es
decir,las mezclas intravenosas deben ser terapéutica y farmacéuticamente apropiadas

para cada paciente.

Con este objetivo se ha desarrollado el servicio de la Unidad de Trasvasado, como un area
diferenciada y encargada de la preparacion de las mezclas estériles, las cuales incluyen

nutriciones parenterales y medicamentos citotoéxicos.

Las principales ventajas que se obtienen realizando la preparacién de mezclas

intravenosas en la Unidad de trasvasado son:

e De tipo técnico: aportando una mayor garantia de asepsia, condiciones de
conservacion y caducidad.

e De tipo econdmico: ya que la centralizacion de la preparaciéon optimiza la
utilizacién de recursos, tanto materiales como de personal.

e De tipo legal: la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y la
NOM-249-SSA1-2010 establecen claramente la obligaciéon de contar con el servicio

de unidad de trasvasado.

Las nutriciones parenterales se consideran preparaciones farmacéuticas magistrales,
preparadas por técnica de llenado aséptico, que deben ser elaboradas en el drea de la
Unidad de trasvasado, en una cdmara de flujo laminar horizontal (CFLH) la cual provee un
area estéril clase 100, que es aquella en la que se controla y limita la cantidad de

particulas (100 particulas de tamafio mayor o igual a 0.5 micrones por litro de aire).
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La elaboraciéon nutriciones parenterales constituye la férmula magistral de mayor
complejidad debido a la gran cantidad de componentes que intervienen en su
formulacién  (aminoacidos, carbohidratos, lipidos, electrolitos, vitaminas vy
oligoelementos), el riesgo de incompatibilidades entre ellos, su estabilidad limitada y su
posible contaminacion son riesgos que pueden afectar negativamente al paciente, y en

ocasiones con consecuencias muy graves.

La preparacion de las mismas debe cumplir los objetivos de minimizar o eliminar la
frecuencia, gravedad y tipo de complicaciones que pueden estar relacionados con su
administracion, asi como garantizar su eficacia y su utilizacion costo-eficiente. Entre las

complicaciones mas graves que se pueden presentar se encuentran:

- La embolia pulmonar relacionada con la presencia de precipitados de fosfato de
calcio.

- Errores en los calculos de la concentracion y cantidades de los componentes,
pudiendo originar alteraciones metabdlicas.

- Complicaciones infecciosas relacionadas con la ruptura de las condiciones de

asepsia durante su preparacion.

De este modo en la preparacion de Nutricion Parenteral hay puntos criticos que deben
estar perfectamente controlados para prevenir tanto los errores de medicacién, como
para garantizar la formulacién correcta de estas mezclas. Las areas criticas comprenden
desde el proceso de prescripcion hasta la administraciéon al paciente. Segun las
directrices de la ASPEN (American Societyfor Parenteral Nutricidon) los puntos criticos a

controlar son:

- Formulacién/prescripciéon de las NP.
- Condiciones de preparacion.

- Estabilidad y compatibilidad de los componentes.

Los medicamentos citotéxicos son los farmacos empleados para el tratamiento de las

enfermedades neopldsicas para impedir la reproduccién de las células cancerosas. La
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manipulacion de este tipo de medicamentos constituye una de las actividades que mas
preocupa a los profesionales de la salud; el propio efecto terapéutico de estos productos
y la expansion de su administracion ha generado cierta inquietud entre el personal

relacionado directa o indirectamente con su manipulacion.

El area de Unidad de trasvasado tiene como objetivo disminuir los riesgos de
contaminaciéon asociados al manejo de citotdxicos y los posibles errores que puedan
presentarse en la preparacion con el fin de lograr la protecciéon de los pacientes, del
personal de la salud y del ambiente.

Es muy importante considerar que no se debe ingresar a las areas de preparacion
personal que padezca infecciones, lesiones abiertas o reaccion de hipersensibilidad a
algun insumo utilizado en las preparaciones. Para el caso del area de la preparacion de
medicamentos citotoxicos, no debe ingresar personal en estado de gravidez, lactancia o
que haya estado expuesto a radiacidon o quimioterapia por tratamiento.

El area de Unidad de trasvasado cuenta con una organizaciéon interna (Anexo I) quedando
conformada por el Responsable General, el Responsable de la Unidad de Calidad, el

Responsable de las Unidades de Preparaciéon y por el Personal Auxiliar operativo.

1.1 Funciones del Responsable General.

e Ocupa el mayor nivel jerarquico del area de Unidad de trasvasado y reporta
directamente a la Subdirecciéon de Auxiliares de Diagndstico y Tratamiento.

e Coordinary asignar las actividades al personal.

e Realizar y entregar mensualmente el reporte de productividad a la Subdirecciéon de
Auxiliares de Diagndstico y Tratamiento.

e Gestionar la disponibilidad de los medicamentos, material de curacién y soluciones
necesarias para la elaboraciéon de nutriciones parenterales y medicamentos
citotoxicos.

e En caso de ser necesario apoyar en la preparacion de cada una de las mezclas.

1.2 Funciones del Auxiliar de Responsable General.

e Conocer y realizar las funciones del Responsable General en caso de una ausencia.
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Conocer y realizar las funciones del Responsable de la Unidad de Calidad en caso
de una ausencia.

Conocer y realizar las funciones del Responsable de la Unidad de Preparacién en
caso de una ausencia.

En caso de ser necesario apoyar en la preparaciéon de cada una de las mezclas.

1.3 Funciones del Responsable de la Unidad de Calidad.

Verificar que las mezclas se preparen conforme a informacién técnica y cientifica
para garantizar que conserven la seguridad, dosificacion, estabilidad y calidad.
Verificar que se lleven a cabo estudios de validaciéon del proceso de preparacion.
Conservar la documentacion relativa a la preparacion.

Autorizar la fecha limite de administraciéon de las mezclas preparadas.

En caso de ser necesario apoyar en la preparaciéon de cada una de las mezclas.

1.4 Funciones del Responsable de la Unidad de preparacion.

Revisar la prescripcion médica, asi como los calculos farmacéuticos
correspondientes.

Verificar que las mezclas se preparen de acuerdo con el Procedimiento
Normalizado de Operacidn.

Verificar que se registre la velocidad de flujo de cada una de las campanas de flujo
laminar.

En caso de ser necesario apoyar en la preparacion de cada una de las mezclas.

1.5 Funciones del Personal Auxiliar Operativo

Recibir las solicitudes de las nutriciones parenterales y medicamentos citotéxicos,
verificando que los datos de estas estén correctos.

Realizar la asepsia de las mesas de trabajo y campanas en las areas blancas.
Preparar y/o auxiliar durante el proceso operativo para cada una de las mezclas.
Entregar las mezclas preparadas al personal de enfermeria para su posterior
aplicacion al paciente.

Realizar los cargos cuenta-paciente al término de cada preparacion.

Mantener y verificar el stock de material de curacion, soluciones y medicamentos.

Reportar al Responsable General en caso de existir faltantes dentro del stock.
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Il.- CAPACITACION DEL PERSONAL

El hombre es una de las principales fuentes de contaminacién microbiolégica en salas

limpias y en ambientes controlados.

Estos microorganismos son oriundos tanto de las partes internas como externas del
cuerpo humano. Cuando se establece un programa de control de contaminacioén, es
esencial adoptar barreras adecuadas para controlar y controlar la constante emisién de

poblaciones microbianas por el personal operacional.

A pesar de que el vestuario actia como barrera protectora, algunos microorganismos
traspasan el tejido, y se hace indispensable que existan procedimientos de area limpia
para reforzar que la diseminaciéon de microorganismos sea eliminada.

También existen otros puntos criticos a controlar durante la operatividad de unidad de
trasvasado, como la recepcidon de la solicitud y de aqui se determina nuestro punto de
inicio; pues si no se logra detectar alguin error de prescripcion, el producto final no sera el

idoneo para el paciente.

Para tal efecto, se cuenta con un programa de capacitaciéon formal y continuo, de forma
didactica y practica que entrena y evallla el desempefio a través de test escritos y/o

practicos.

El programa incluye:
- La ensefanza de las responsabilidades de cada individuo que forma parte del
organigrama.
- Proceso de recepcion y almacenamiento de insumos.
- Recepcion y revision farmacéutica de la prescripcion. Puntos clave a cuidar para su

validacion.
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- Principios basicos de técnica aséptica para la elaboraciéon de cada una de las
mezclas; y la relacidon de la manipulacion y procedimientos de elaboracién con las
fuentes de contaminacién potencial de los productos.

- Sanitizacion de acuerdo al tipo de area y actividad que en ella se realiza.

- Calculos para la dilucién de medicamentos citotoxicos.

- Diluyentes especiales para ciertos medicamentos.

- Estabilidad de las mezclas preparadas.

La capacitacion debera ser: programada, evaluada periédicamente y registrada. Es decir,
cada vez que se asigne y llegue una persona por primera vez a esta drea, y después 1 vez

al ano.

I1l.- ESTRUCTURA FiSICA

El drea se define como el cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos

bajo especificaciones definidas.

El acabado sanitario se refiere a la terminacidon que se le da a las superficies interiores de
las areas con la finalidad de evitar la acumulaciéon de particulas viables y no viables, lo que
facilita su limpieza. La circulacién en esta drea se encuentra restringida. Su construccion
es soélida, con pinturas o revestimientos resistentes a los procesos de descontaminacién y
limpieza. Los muros y pisos sin aristas; las uniones son redondeadas para facilitar la

limpieza. La unién de la pared con el piso es céncava.

La temperatura ambiental se encuentra entre 18 y 22°C, apropiada para el
almacenamiento de medicamentos; y la humedad relativa del aire esta entre 30 y 60%.EI
sistema de ventilacion ideal para las zonas de preparacién de mezclas es la existencia de
ventilacion unidireccional, es decir, presiéon positiva en un 10% en estas zonas en relacion
con otras (NPT). Este sistema ha demostrado ser 6ptimo en la reduccién de los
microorganismos suspendidos en el ambiente. La entrada de aire debe poseer filtros
adecuados, ademas de las campanas de flujo laminar. Se cuenta con aire acondicionado

provisto de filtros adecuados e incorporados
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La preparacion de nutriciones parenterales y medicamentos citotéxicos, libres de
pirégenos y estériles requieren de una infraestructura especifica (Anexo 2)que comprenda
las siguientes areas:

e Area de oficina (Jefe de Servicios): Es un d&rea destinada a actividades
administrativas. Consta de un escritorio, sillas, computadora, impresora vy

archiveros.

e Vestidor de entrada: Es el lugar destinado para realizar el cambio de ropa de calle
por el uniforme quirudrgico de transito. Esta dotado de gorros, cubre bocas y botas

quirdrgicas.

e Area de almacén: Es un area restringida donde sélo accede el personal que trabaja
en las diversas actividades de unidad de trasvasado. Cuenta con anaqueles,
refrigerador. Aqui se maneja un stock de material desechable estéril (jeringas,
agujas, guantes), y todas las soluciones necesarias para la preparacion de las

nutriciones parenterales y medicamentos citotéxicos.

e Area de sanitizacién de insumos: Estd ubicada y diferenciada dentro del almacén,
para llevar a cabo el proceso de limpieza y desinfeccion de todos los insumos

antes de que éstos sean colocados en el transfer de entrada de cada area.

e Vestidor previo a las areas de preparacion: Destinado para realizar el cambio del
uniforme quirurgico de transito por el uniforme quirdrgico de trabajo para las dos
areas de preparacion (nutriciones parenterales y citotéxicos). Esta dotado de

gorros, cubre bocas y botas quirurgicas.

e Area de preparacién de nutriciones parenterales: Es el d&rea donde se preparan las
Nutriciones parenterales, separada por una puerta de acceso, y restringida al
personal que trabaja en ella. Cuenta con: Campana de flujo laminar horizontal,

mesa de trabajo, mesa Pasteur, vitrinas, anaquel y tarja.
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e Area de preparacién de medicamentos citotéxicos: Es el lugar donde se realiza la
reconstituciéon y dilucion de los medicamentos citotdxicos, separada por una
puerta de acceso y restringida al personal que trabaja en ella. Cuenta con

campana de flujo laminar vertical, mesa de trabajo, mesa mayo, vitrinas y tarja.

e Area de acondicionamiento: Es el drea donde se lleva a cabo la validacién de las
mezclas preparadas, verificando que éstas cumplan con los estandares de acuerdo
al tipo de preparaciéon y después de esto se realiza el etiquetado de cada una de

ellas para su posterior distribucion.

IV.- EQUIPO

e Campana de Flujo Laminar Horizontal: Produce un patrén de corriente de aire
paralelo a la superficie de trabajo del gabinete. El flujo horizontal se opone a la
entrada de aire ambiental no filtrado. El flujo del aire que proviene del filtro se
dirige hacia el frente de la zona de trabajo y se desliza por la superficie dejandola
limpia, con excepcion de peliculas delgadas de aire. Cualquier obstaculo que se
interponga a dicho flujo producird una turbulencia que esta en proporcién al
tamano del objeto. El torso de la persona que prepara las mezclas en el area de
trabajo del flujo laminar y otros obstaculos grandes puede producir un rebote hacia
atras del flujo original. De esta manera los contaminantes que provienen de las
manos del operador, de los viales, ampolletas, jeringas, envases u otros objetos no

esterilizados serian transportados de nuevo a la Cdmara de Flujo Laminar.

e Campana de Flujo Laminar Vertical: Vertical a modo de cortina, asi evita que las
microparticulas y aerosoles que se pueden crear al manipular contaminen el medio
ambiente. Es una camara donde se establece un flujo de aire para que los
citostaticos salgan al exterior y no contaminen al manipulador, establece una
barrera entre la zona donde se estda manejando el farmaco y donde se situa la
persona operativa. Mediante un sistema de aspiraciéon se recoge el aire
contaminado después de pasarlo por unos filtros, devuelve una parte al medio y

otra la expulsa al exterior.
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e Refrigerador: La temperatura debe mantenerse entre 2° y 8° C para el
almacenamiento de los medicamentos que requieran de estas condiciones para su
resguardo. El almacenamiento en refrigeracion retarda el deterioro de los

medicamentos y el crecimiento de microorganismos en las soluciones.
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Anexo 1
ORGANIGRAMA
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Dr. Vicente Enrique Flores Rodriguez

DIRECCION DE OPERACIONES
Dr. Juan José Uriegas Avendafio

SUBDIREpCION DE AUXILIARES DE
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
Dra. Sylvia Gonzalez Esparza

UNIDAD DE TRASVASADO
Responsable General/ Unidad de
Calidad
QFB. Landanery Escobar Bernal

Responsable de las Unidades de
Preparacion
QFB. Fernando Emmanuel Cavazos

Personal Auxiliar
Operativo
Biol. Julio César
Torres Torres

Personal Auxiliar
Operativo
QC. Yeimi Gisela
Nava Lopez

Personal Auxiliar

Personal Auxiliar
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TLQ. Wendy Marisol
Paredes Saucedo

Operativo
QC. Héctor Manuel
Colchado Morales
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V.- PROCEDIMIENTOS
1. NORMAS E INDUMENTARIA PARA INGRESO Y TRANSITO POR LAS DIFERENTES
AREAS DE LA UNIDAD DE TRASVASADO

2. ADQUISICION, RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE INSUMOS PARA PREPARAR
MEZCLAS ESTERILES

3. LIMPIEZA Y SANITIZACION DE LAS INSTALACIONES
4. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA
5. DESPEJE DE LINEA

6. PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION Y REVISION FARMACEUTICA DE LAS
PRESCRIPCION MEDICA

7. PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE LA HOJA MAESTRA DE PREPARACON
Y CONFECCION DE ETIQUETAS

8. PROCEDIMIENTO PARA EL SURTIDO DE INSUMOS NECESARIOS PARA LA
PREPARACION DE LAS MEZCLAS

9. PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE CADA UNA DE LAS MEZCLAS
10. CONTROL DE ACONDICIONAMIENTO

1. PROCEDIMIENTO PARA LA ACTUAZION DE DERRAMES Y EXPOSICIONES AGUDAS
DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS

12. PROCEDIMIENTO PARA LA CLASIFICACION Y RETIRO DE RESIDUOS PELIGROS
13. PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE QUEIJAS

14. PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO PARA EL REGISTRO DE DESVIACIONES
15. PROCEDIMIENTO PARA LA DEVOLUCION DE MEZCLAS

16. PROCEDIMIENTO PARA EL RETIRO DE MEZCLAS
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17. PROCEDIMIENTO DE LOS CONTROLES PARA ASEGURAR LA CALIDAD DE LAS

MEZCLAS

18. PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS
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1. PROPOSITO

Establecer las normas e indumentaria para ingreso y transito por las diferentes areas de

unidad de trasvasado, de acuerdo con las actividades que en ésta se realizan.

2. ALCANCE

2.1. A Nivel Interno: Es aplicable para todo el personal de unidad de trasvasado

2.2. A Nivel Externo: es aplicable para visitantes autorizados que por algin motivo
especifico requieran ingresar al area (personal de enfermeria, médicos, limpieza y

mantenimiento).

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todas las personas que requieran ingresar al area, cumplir con las
normas establecidas y la indumentaria para evitar cualquier tipo de contaminacién

cruzada.

3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

La ropa de calle debe ser cambiada sin excepcion y el uniforme limpio no debe ser
colocado sobre la ropa de calle.
El uniforme de unidad de trasvasado es para uso exclusivo dentro del drea, no debe ser

usado para transitar en otras areas del hospital, salvo en caso de emergencia.
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El personal visitante autorizado debe recibir instrucciones antes de ingresar al area y

cumplir todas las normas establecidas para su ingreso:

- Usar el uniforme correspondiente al area donde se dirige.

- Hacer uso de los elementos de proteccién personal.

- Lavarse las manos segun el protocolo definido.

- Siusa bigote o barba cubrirla completamente.

- Noingerir alimentos.

- No fumar, no correr, no usar maquillaje, no usar joyas.

- Noingresar a las dreas de preparacion si presenta heridas abiertas o infecciones.

Para ingresar al area es necesario:

- Desinfectarlas manos con gel antibacterial (anexo 1) de la siguiente manera:

O

O

Duracion de todo el procedimiento: 20 - 30 segundos.

Depositar en la palma de la mano una cantidad suficiente de gel
antibacterial para cubrir todas las superficies de las manos.

Frotarse las palmas de las manos entre si.

Frotarse la palma de la mano derecha contra el dorso de la mano izquierda
entrelazando los dedos y viceversa.

Frotarse las palmas de las manos entre si, con los dedos entrelazados.
Frotarse el dorso de los dedos de una mano con la palma de la mano
opuesta, agarrandose los dedos.

Frotarse con un movimiento de rotacién el pulgar izquierdo, atrapandolo
con la palma de la mano derecha y viceversa.

Frotarse la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma
izquierda, haciendo un movimiento de rotacion y viceversa.

Una vez secas, las manos estan seguras.

- En el vestidor de entrada, retirar maquillaje y joyas, realizar el cambio de ropa de

calle por “uniforme quirdrgico de transito” limpio (calzado, pantaldn, filipina). Con

este uniforme se realizan las actividades de recepcién de insumos, sanitizaciéon y

acondicionamiento.




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION EN LA UNIDAD DE TRASVASADO

f‘ -
SUBDIRECCION DE AUXILIARES DE DIAGNOSTICO Y Rev. 00
TRATAMIENTO

NORMAS E INDUMENTARIA PARA EL INGRESO Y | Wouwrmar mrcramar
TRANSITO POR LAS DISTINTAS AREAS DE LA UNIDAD DE | So 2o=2
TRASVASADO

Colocarse gorro, cubre bocas y botas quirurgicas.

Realizar una pre- lavado de manos (anexo 2) de la siguiente manera:

(¢]

(¢]

Duracion de todo el procedimiento: 40 - 60 segundos.

Mojarse las manos con agua.

Depositar en la palma de la mano una cantidad de jabén suficiente para
cubrir todas las superficies de las manos.

Frotarse las palmas de las manos entre si.

Frotarse la palma de la mano derecha contra el dorso de la mano izquierda
entrelazando los dedos y viceversa.

Frotarse las palmas de las manos entre si, con los dedos entrelazados.
Frotarse el dorso de los dedos de una mano con la palma de la mano
opuesta, agarrandose los dedos.

Frotarse con un movimiento de rotacién el pulgar izquierdo, atrapandolo
con la palma de la mano derecha y viceversa.

Frotarse la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma
izquierda, haciendo un movimiento de rotacion y viceversa.

Enjuagarse las manos con agua.

Secarse con una toalla desechable.

Utilizar la toalla para cerrar la llave.

Una vez secas, las manos estan seguras.

Si va a ingresar al area de preparacion de nutriciones parenterales debe:

Hacer otro cambio de ropa en el segundo vestidor, es decir, cambiarse el uniforme

quirdrgico de transito por un “quirdrgico de trabajo para nutriciones”(pantalén y

filipina).

Colocarse gorro, cubre bocas y botas quirurgicas.

Al terminar la preparacion se retira este uniforme y se viste con el “uniforme

quirdrgico de transito”, el cual es resguardado en el vestidor.

Hoja 23 de 183
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Si va a ingresar al area de preparacion de citotoxicos, también debe:

- Hacer otro cambio de ropa, es decir, cambiarse el uniforme quiruargico de transito
por un “quirdrgico de trabajo para citotéxicos”(pantalén, filipina)el cual es
proporcionado por el hospital.

- Colocarse gorro, cubre bocas y botas quirtrgicas.

- Al terminar la preparaciéon se retira este uniforme y es colocado en una bolsa
negra, identificdndola como “uniforme quirdrgico contaminado”, para que pueda
ser cambiado por el personal de roperia.

- Colocarse nuevamente el “uniforme quirudrgico de transito”, el cual es resguardado

en el vestidor. A su vez se cambia el gorro y botas quirurgicas.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

N° A Auf Documento
Responsable Act. Descripcion de actividades o0 Anexo
1 |Ingreso del personal al area
Cambio de ropa de calle,Colocacion de
2 |uniforme Quirdrgico dentro del areas
destinada para esta actividad
Desinfeccién de manos, Lavado de manos,
3 Segundo cambio de ropa, Limpieza de manos Anexo 1y 2

de acuerdo al protocolo establecido en el
HRAEV

Colocacioén de: Cubre bocas,Botas quirtrgicas
4 | Cubrir cabeza, boca, nariz y zapatos
totalmente.

Preparacion de la mezcla, De acuerdo a lo
indicado en el capitulo de preparaciéon de
este manual

Personal de la 5
Unidad de

trasvasado
Cambio de ropa de Colocacién de uniforme

Quirurgico, Colocando la ropa de Citotéxicos
como “contaminada", (Cambio de ropa,
retirando la anterior, no sobre ella, y colocar
ropa quirurgica proporcionada por el area de
ceye.)

7 | Cambio de ropa, Colocacién de ropa de calle

Salida del personal, Abandona el area

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Exterior

Unidad de trasvasado

Area blanca NPT

Area blanca

Citotoxicos

INICIA

\ 4

Salida del
personal

Cambio de ropa de calle,

Colocaciéon de uniforme

A 4

Quirdrgico

A 3

Desinfeccion de manos
Lavado de manos

Segundo cambio de ropa

\ 4 4

Colocacion de:
Gorro
Cubre bocas

Botas quirurgicas

Preparacion de

la mezcla

5

Preparacion de

la mezcla

Cambio de ropa de
Colocacién de uniforme
Quirurgico

Colocando la ropa de
Citotéxicos como

8 “contaminada"

Ingreso del
personal

A 4

\ 4 7

< Cambio de ropa

l

Colocacion de ropa de calle

[ TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Caodigo (cuando
aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de N/P
procedimientos de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas

estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones

para su preparacion

6.3 Gomez V. 2014. “Ingreso a la unidad de trasvasado”.

6.4 Cartel “Lavado de manos del Hospital Regional de Alta
Especialidad Cd. Victoria”

7. REGISTROS

Tiempo de
conservacion

Responsable de

Registros
conservarlo

Codigo de registro
o identificacion
unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1.Area: al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo

especificaciones definidas

8.2.Citotoxicos:son agentes o sustancias que dafian o matan las células o los

tejidos.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NuUmero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Desinfeccién de manos
10.2. Lavado de manos
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10.1 Desinfeccién de manos

1a mano una Trotese las palmas de fas manos

contia eldor

entre s

L]

entrelazando los dedons y vicoversa

&

mta de los ¢
cha contra

i
1
¢

rquicida, hac

movimiento de rotadiony vicevers,
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10.2. Lavado de manos

Y

f"\\ 2
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/.«"vvf
L Ol

mo lavarse las manos? §iJ

procedimiento: 40 - 60 segundos

3

¢ 1 palma de fa mas
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1. PROPOSITO

Establecer el procedimiento de la recepcién y almacenamiento de insumos para asegurar

que éstos se encuentran en perfectas condiciones para su posterior uso.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal que conforma el

area de unidad de trasvasado.

2.2 A Nivel externo: Aplicable al personal de Farmacia y Almacén General

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personal implicado, aprender y poner en practica el
procedimiento de recepcién y almacenamiento de insumos para preparar mezclas

estériles.

3.2SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

3.2.1.Adquisicién y recepcién.

La adquisicion de medicamentos e insumos se lleva a cabo de acuerdo al procedimiento
del departamento de compras y recursos materiales del Hospital Regional de Alta

Especialidad Cd. Victoria.

Una vez que el personal de unidad de trasvasado solicita los productos por medio del

sistema MedSys a Farmacia (soluciones fisiolégicas, glucosadas, etc.) y/o Almacén
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General (jeringas, agujas, bolsas para nutricion parenteral, etc.), estos almacenes son los
encargados del surtimiento y entrega de los mismos.

La recepcion es llevada a cabo por parte del personal de unidad de trasvasado y los
productos son sometidos a un sistema de control de recepcidn en el que se realiza una

verificacion a los siguientes puntos:

- Que los recipientes se encuentren identificados y cerrados.
- Que no presentan deterioros o dafos.

- Que especifique el lote, caducidad y cantidad surtida.

Cuando los puntos anteriores se verifican en la “hoja de reporte de surtimiento de
solicitudes” (Anexo 1), se procede a firmar de recibido y se valida en el sistema medsys
(Anexo 2) para que se genere el reporte de solicitudes confirmadas (Anexo 3) y asi se le da

entrada a nuestro stock.

En caso de no cumplir con lo antes sefalado y pueda ser catalogado como “rechazado” se
redacta una nota y se escribe la desviacidon por la cual el producto no puede ser recibido y
firmado en “hoja de reporte de surtimiento de solicitudes”. Después se identifica como tal
y se colocan en un area especifica del almacén de unidad de trasvasado. Posteriormente
se comunica al personal de Farmacia o Almacén general, segln sea el caso, para que
regresen a su almacén dichos productos, se hagan los cambios y su posterior re-

surtimiento.

3.2.2. Almacenamiento.

Las soluciones y materiales se almacenan tomando en cuenta criterios que eviten
confusién, contaminacion y/o pérdida. Estos criterios son:
- Los productos se colocan en los anaqueles correspondientes segun la seializacion,
separando las soluciones (glucosas, fisioldgicas, lipidos, aminoacidos, etc.) del
material de curacién (jeringas, agujas, guantes, etc.). Y para el caso de los que

necesiten temperatura de 2°-8°C, se almacenan en el refrigerador.
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- El orden de acomodo consiste en ubicar los productos con caducidad prolongada
al final o en la parte posterior del anaquel, y los de caducidad corta o préxima a
caducar al frente, de tal manera que sean éstos los primeros en usarse.

- Las condiciones de temperatura y ventilaciéon son controladas por el personal de
mantenimiento del inversionista proveedor (SOHAEVI) con el que cuenta el
hospital, los cuales llevan un registro de las mismas para evitar que existan
variaciones a las condiciones idéneas.

- Lalimpieza de los anaqueles se hace de manera semanal, por parte del personal de
la empresa externa (ECODELI), utilizando panos himedos con una soluciéon

germicida.

El registro de las primeras entradas-primeras salidas (PEPS) y primeras caducidades-
primeras salidas (PCPS), se lleva a cabo con ayuda del sistema medsys:
1) Con la herramienta “cargos a cuenta paciente” se les da salida a los productos y se
corrobora que efectivamente primero se cargan los de caducidad préxima (Anexo
4).
2) Con la herramienta “Reporte de kardex” se da seguimiento a los productos que
entraron y salieron en determinado periodo (Anexo 5).
3) Con la herramienta “Reporte de existencias por lotes” se obtiene un resumen de la
cantidad exacta de los lotes con sus respectivas caducidades, existentes en el
sistema. Y de esta manera se verifica que coincida lo que hay fisicamente en

nuestro almacén con lo que hay en el sistema (Anexo 6).
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable N Descripcion de actividades Document
Act. o o Anexo
Personal de la
Unidad de| 1 |Solicitud del producto en sistema MedSys
trasvasado
2 Surte el producto en sistema MedSys, Verifica
existencias disponibles y surte en sistema
Personal de
almacén que . .
surteq Envia el producto, solicitando al CAU transporte
3 |interno, Surte fisicamente el producto e informa al
CAU la solicitud de servicio de transporte interno
Transporte 4 Transporta el producto al area de unidad de
interno trasvasado, siguiendo las normas de seguridad
Recibe el producto y Verifica: cantidad, lote,
caducidad y buen estado del producto, en caso de
5 |que no se cumpla con uno de los aspectos a revisar| Anexo1
se informa inmediatamente al almacén surtidor
para su correccion.
Personal de la .. .
Unidad de 6 Recepaon del prgducto en sistema 'MedSys, Se ANexo 2
trasvasado confirma la recepcion del producto en sistema
Almacenado del producto segun corresponda, Se
7 |eliminan envases secundarios y acomoda por
caducidades
TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Unidad de trasvasado Almacén surtidor
(Farmacia y/o Almacén

general)

Transporte interno

INICIA

v 1

Solicitud del
producto en sistema .| Surte el producto en
MedSys | sistema MedSys

v 3

Envia el producto,
solicitando al CAU
transporte interno

v

Transporta el
producto al area de

unidad de
trasvasado

Recibe el producto
revisando:
-ldentificacién del
producto

-Cantidad
-Buen estado
-Lote y Caducidad

v 6

Recepcion del
producto en sistema
MedSys

\4 7

Almacenado del
producto segun
corresponda

\ 4
[ TFRMINA ]
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cédigo (cuando
aplica)

6.1 Guia técnica

para la elaboracién de manuales de procedimientos

de la secretaria de salud

N/P

6.3 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles:

nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su

preparacion

7. REGISTROS

Registros

Tiempo de Responsable de
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacién
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1.Caducidad: fecha que precisa el momento limite supuesto en que el producto

aun se ajusta a sus especificaciones,

correctamente.

siempre y cuando se haya almacenado

8.2.Primeras entradas primeras salidas:se refiere a que los primeros articulos o

materia prima en entrar al almacén, deben ser los primeros en salir.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de la actualizacién

Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO
10.1. Reporte de surtimiento de solicitudes.
10.2. Confirmacién de movimiento.
10.3. Reporte de solicitudes confirmadas.

10.4. Cargos a cuenta paciente / aplicacién de insumos.
10.5. Reporte de kardex.

10.6. Reporte de existencias por lotes.
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10.1. Reporte de surtimiento de solicitudes.

Reporte de surtimiento de solicitudes Pagina g
St
Almacén Solicitante: CENTRAL DE MEZCLAS_B Movimiento 913922
Almacén de FARMACIA B Confirmacion 1283980

Fecha de Solicitud 25/04/2018 A las : 09:42 Fecha de Recepcion : 25/04/2018 Alas: 12:12

% ¢ 2 L e thy s s \
Cta Paciente : 2~ Nombre del Paciente Ly
LINEA  ARTICULO LOTE FECHADE UM SOLICITADOS ENVIADOS  RECIBIDO

CADUCIDAD
10 3627 CLORURO DE SODIO SOL. INY AL 0.9% 100 ML 73F6K0432 31/10/2018 PZ 30 220
20 3608 CLORURO DE SODIO SOL. INY AL 9% 250 ML Y17N204 30/11/2020 PZ 30 2 23
30 3609 CLORURO DE SODIO 0.9% SOL. INY. 500 ML 73F6K0493 31/10/2018 PZ 20 20 20
4 3630 A GLUCOSA SOL. INY. 5% DE 500 ML 73G780083 28/02/2019 Pz 10 10 {O
50 3604 GLUCOSA SOL. INY. 10% DE 500 ML 73D7D0793 30/04/2019 Pz 10 10 1O
60 3607 GLUCOSA SOL. {NY. 50% DE 50 ML 730610172 30/09/2018 PZ 30 20 20
70 3674 AGUA INYECTABLE 10 ML AMPOLLETA 17J888 30/06/2020 PZ 100 v {00
TOTALES 230.00 20400
Solicitado por: LESCOBAR =
Surtido por: ESJVILLEGAS

T Lineas

Fecha: 25041201

SECRETARIA DE SALUD- HRAEV BICENTENARIO 2010 Hora : 12:12
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10.2. Confirmacion de movimiento.

Mernu {0)

Confirmacion de Movimiento *

Confirmacion de Movimiento

Organizacion |SECRETARIA DE SaLUD

No. Documento |128398El
Almacén Resurtido IFARMACIA_B

Hospitall HRAEY BICEMTEMARIC
Movimiento |913922
Usuario ILESCOBAR

Unidad . . .
Linea |Cadigo Producto de Ca'..'t_'dad l:antl_dad l:ar!tldad Descripcion Lote Fecha_ de
Medida Solicitada Surtida Confirmada Caducidad
AGUA INYECTABLE
103674 |0 ML AMPOLLETA |PIEZA 100 100 [100 | ] || 171888 30/06/2020
GLUCOSA SOL. INY.
20(3607 | o, DE 50 ML PIEZA 30 20| |20 | ] || 73us10172 |30/09/2018
GLUCOSA SOL. INY.
30(3604 || 1o DE 500 ML |PIEZA 10 10| [10 | ] || 73p7D0793 | 3070472019
GLUCOSA SOL. INY.
40(3630 | g0 e ML PIEZA 10 10| [10 | ] || 736780083 | 28/02/2019
CLORURD DE
503609 S0DI0 0.9% SOL. PIEZA 20 20 |20 | | | 73F6K0493 |31/10/2018
INY. 500 ML
CLORURD DE
60 | 3608 SODIO SOL. INY AL |PIEZA 30 24 |24 | | | Y17M204 3071172020
9% 250 ML
CLORURD DE
70 |3627 S0DI0 SOL. INY AL |PIEZA 30 20 |ED | | | 73F6K0432 |31/10/2018
0.9% 100 ML

v
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10.3. Reporte de solicitudes confirmadas.

HRAEV BICENTENARIO 2010
SECRETARIA DE SALUD
REPORTE DE SOLICITUDES CONFIRMADAS DE CENTRAL DE MEZCLAS B

Fecha de Impresion: 5/04/2018 13:13

Pégina

1

de

Almacén de Surtido: FARMACIA_B Nombre del Paciente: Solicitud: 913922
Fecha de Solicitud: 25/04/2018 09:42 Fecha de Surtido:25/04/2018 12:12 Fecha de Recepeion: 25/04/2018 1313 CtaPac: Confimacion: 1283980
Comentario:

Linea  Articul Descripcis LoTE ~ JECHADE =y c i Solicitados Enviados Recibid
mnea rticulo escripcion CADUCIDAD omentario olicitados cnviados recibidos
10 627 CLORURO DE SODID SOL INY ALD9% 100ML  7IFEKD432  3110/2018  PZ 0 20 20
20 3608 CLORURO DE SODIO SOL. INY AL 9% 250 ML Y17N204 01200  PZ 0 24 24
0 3600 CLORURO DE SODIO 0.9% SOL. INY. 500 ML TIFBK0493  3A0R018 PZ 20 20 20
40 3630 GLUCOSA SOL. INY. 5% DE 500 ML T3IGTBODB3 28022019  PZ 10 10 10
50 604 GLUCOSA SOL. INY. 10% DE 500 ML 730700793 30042019  PZ 10 10 10
60 3607 GLUCOSA SOL. INY. 50% DE 50 ML 730810172 0092018 PZ 0 20 20
70 3674 AGUA INYECTABLE 10 ML AMPOLLETA 17.J888 30062020  PZ 100 100 100

Totales 230 204 204
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10.4. Cargos a cuenta paciente / aplicacion de insumos.

Menu (0) | EST_Reporte de Cuentas shie... *| EST_Cuentas_Pac_abiertas *| Aplicacién de insumos por p... *

Aplicacion de insumos por procedimiento de enfermeria

MedSys
Paciente : |VAZQUEZ VAZQUEZ JUANA MARLA
|Art|'cu|u |Descripci6n |[Zantidad|Unidad
060.436.0107 GASA SECA CORTADA DE ALGODON 10X10CM 5 PIEZA ﬂ
060.456.0359 GUANTES PARA CIRUGIA DE LATEX NATURAL ESTERILES Y DESECHABLES. TALLA 8 1 PIEZA ﬁ
060.456.0649 EERSEES DE NITRILO O POLIBUTADINEACRYLONITRILO,LIBRE DE LATEX, AMBIDIESTRO,DESECHABLE, ESTERIL. 2 PIEZA ﬂ
060.550.2608 JERINGA DE PLASTICO 5ML C/AGUIA 20G X 38MM 1 PIEZA ﬁ

Captura de Insumos por procedimiento de enfermeria

Origen Insumo Cantidad Unidad
ICENTRAL DE MEZCL 3627 1 FIEZA % | Seleccionar Lotes V B <:j

CLI‘JRURD DE SODIO SOL. INY AL 0.9% 100 ML

Fecha de Cantidad

Lote Caducidad Surtida

73F6KD432[]31-

B 31/10/2018 1
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10.5. Reporte de kardex.

Menu (0}

Reporte de Kardex

X

HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE CIUDAD VICTORIA BICENTENARIO 2010 t? j
e SECRETARIA DE SALUD
| Reporte de Kardex
Fecha de Impresion: 20/abeil/2018 12:03 Fecha Inicial: 02/04/2018 Fecha Final: 20/04/2018 Pigina 1 de 1
Promedio Actual :  8.13
Articulo Descripcion Cant. Inicial uDMm
3827 CLORURO DE SODIO SOL. INY AL 0.0% 100 ML 3 PIEZA
Localizador Almacén
CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B
_Feclla _11pD — -EBhHDII de Serviclo Cant.Transac. Coato Unitarlo Valor Transac.
02/04/2016 11:37:22  Ventas 1985646 CENTRAL DE MEZCLAS B -2 [ 6.13 -12.25 36.75 TENAVA
02/04/2018 11:55:14  Ventas 1985881 CENTRAL DE MEZCLAS B -1 5 6.13 £.13 3063 TENAVA
03/04/2018 12:28:45  Ventas 1968504 CENTRAL DE MEZCLAS B -1 4 6.13 -8.13 2450 YENAVA
04/04/2018 13:52:13 Enr;mr Traslado de 210243 FARMACIA_B 15 18 6.13 91.20 11830 EBAUTISTA
10/04/2018 11:08:03  Ventas 1970825 CENTRAL DE MEZCLAS_B -1 18 613 -8.13 11028 YGNAVA
11/04/2018 10:33:20  Ventas 1971730 CENTRAL DE MEZCLAS_ B -1 17 613 -8.13 10414  EBAUTISTA
11/04/2018 10:30:52  Ventas 1071731 CENTRAL DE MEZCLAS_B -1 18 813 813 001 ESAUTISTA
11/04/2018 15:15:28  Ventas 1972085 CENTRAL DE MEZCLAS B -1 15 6.13 -8.13 01.80  EBAUTISTA
12/04/2018 10:50:04  Ventas 1972750 CENTRAL DE MEZCLAS_B -1 14 613 -8.13 8576  EBAUTISTA
13/04/2018 171608 Ventas 1673855 CENTRAL DE MEZCLAS B -2 12 6.13 -12.25 7351  EBAUTISTA
16/04/2018 16:53:14  Ventas 1075562 CENTRAL DE MEZCLAS_B 2 10 8132 1225 6128  KASALAS
17/04/2018 18:20:35  Ventas 1976857 CENTRAL DE MEZCLAS B -2 8 6.13 -12.25 4001 WMPAREDES
18/04/2018 11:09:33  Ventas 1977199 CENTRAL DE MEZCLAS_B -1 7 613 -8.13 4288  EBAUTISTA
1B/04/2018 14:58:17  Ventas 1677584 CENTRAL DE MEZCLAS B -1 [} 6.13 -8.13 3675  LESCOBAR
1842018 16:07:22  Ventas 1077500 CENTRAL DE MEZCLAS_B 2 4 8132 1225 2450  LESCOBAR
18/04/2018 15:11:54  Ventas 1977524 CENTRAL DE MEZCLAS B -1 3 6.13 -8.13 1838 LESCOBAR
18/04/2018 15:21:12  Ventas 1977603 CENTRAL DE MEZCLAS_B -2 1 613 -12.25 613  LESCOBAR
18/04/2018 15:22:01  Ventas 1977607 CENTRAL DE MEZCLAS_ B -1 0 613 -8.13 000  LESCOBAR
18/04/2018 15:24:32 Eﬂr:dmor Traslado de 0912723 FARMACIA_B 20 20 6.13 122.62 12262  EBAUTISTA
18/04/2018 152505  Ventas 1977614 CENTRAL DE MEZCLAS B -2 18 6.13 -12.25 110286  LESCOBAR
18/04/2018 15:55:04  Ventas 1977652 CENTRAL DE MEZCLAS B -2 16 6.13 -12.25 0301 LESCOBAR
19/04/2018 10:14:05  Ventas 1978123 CENTRAL DE MEZCLAS B -1 15 6.13 -8.13 91.89  LESCOBAR
19/04/2018 11:51:27  Ventas 1978334 CENTRAL DE MEZCLAS B -1 14 6.13 -8.13 8576  EBAUTISTA
19/04/2018 18:1457  Ventas 1978660 CENTRAL DE MEZCLAS B -1 13 6.13 -6.13 T8.64  WMPAREDES
20/04/2018 09:12:10  Ventas 1970078 CENTRAL DE MEZCLAS B -1 12 6.13 £.13 7151 LESCOBAR
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10.6. Reporte de existencias por lotes.

Menu (0) | Listado de Lotes con Existe...
] SECRETARIA DE SALUD
HRAEV BICENTENARIC 2010
uD REPORTE DE EXISTENCIAS POR LOTES
FECHA  20iabr2018
L ] Desde el Producto’ Hasta el Productn zzzzzzezzr’
Desde o Almacén 'CME_E' Hasta el Almacén ‘CME_B'
cODIGe PRODUCTO oM LOCALIZADOR ALMACEN CANT.ALA CANTIDAD LOTE CADUCIDAD
MANO RESERVADA
060.203.0207 CINTA P/IESTERILIZAR EN VAPOR 18 MM X 50 MTS o™ CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 5000 L] 1727 310772019
060.066.0039 ALCOHOL DESNATURALIZADC ENVASE DE 1 LITRC ML CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 3320 ] 2111171223
060.066.0039 ALCOHOL DESNATURALIZADO ENVASE DE 1LITRO ML CME_B CENTRAL DE MEZCLAS B 8280 L] 1212171240
36T CLORURO DE SODIO SOL. INY 0.9% AMPOLLETA 10 ML PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 1 L] F1215
060.456.0649 GUANTES DE NITRILO O PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 156 L] 548011602 321
060.456.0631 GUANTES DE NITRILO LIBRE DE LATEX, PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 124 ] S4TI0ITO7 Jnozeez
2505MCDD0653 AGUJA HIPODERMICA DE 16 G X 38 MM PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS B a4 L] 4308645 322019
060.550.1279 JERINGA DE PLASTICO 3ML CIAGUJA 22G X 32MM PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 5 L] 170330 332022
060.550.1279 JERINGA DE PLASTICO 3ML CIAGUJA 22G X 32MM PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 14 L] 20170615 3VDE2022
060.550.0677 JERINGA DE PLASTICO 10ML CIAGUJA 21G X 32MM RIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B T Q 1709111 30V09r2022
3606 GLUCOSA SOL INY 50% DE 250 ML PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 7 L] A14N2D5 32019
5385 MULTIVITAMINAS (MVI) SOLUCION INYECTABLE INFANTIL PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 9 L] 152711 3VDE2018
5384 MULTIVITAMINAS (MVI) SOLUCION INYECTABLE ADULTO PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 14 o 138725 SVDSZ015
5384 MULTIVITAMINAS (MVI} SOLUCION INYECTABLE ADULTO RIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 3 a L152710 30062018
5384 MULTIVITAMINAS (MVI) SOLUCION INYECTABLE ADULTO PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 14 L] 178783 3102018
060.550.2136 JERINGA DE PLASTICO PAINSULINA 1ML CIAGUJA 27G X PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 7 L] 160832 Jtinarz2021
060.550.2156 JERINGA DE PLASTICO PAINSULINA 1ML CIAGUJA 27G X PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 51 o 201507 SOVDEZ020
3630 GLUCOSA SOL. INY. 5% DE 500 ML PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 4 L] 73GTBO0E3 280022019
060.550.2608 JERINGA DE PLASTICO 5ML CIAGUJA 20G X 38MM PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 79 L] 170875 3tinar2022
2740 LIPIDOS INTRAVENOSO 20% S00 ML. SOL. INY. DEACEITE  PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 3 L] 16KI5443 30V0ar2018
060.550.0446 JERINGA DE PLASTICO 10ML SIN AGUJA PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 2 ] 170703 300772022
060.550.0438 JERINGA DE PLASTICO SML SIN AGUJA PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS B 41 L] 161137 321
060.550.0453 JERINGA DE PLASTICO 20ML SIN AGUJA PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 31 L] 170782 372022
2505MCODOTE1 AGUJA HIPODERMICA 183G X 33MM PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 433 L] 201705A 3042022
060.125.0038 BOLSA PARA ALIMENTACION PARENTERAL PEDIATRICA, DE PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 17 Q 24KT7 301172022
060.125.0038 BOLSA PARA ALIMENTACION PARENTERAL PEDIATRICA, DE PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 7 L] [-ra B3] 3tinar2022
060.125.0038 BOLSA PARA ALIMENTACION PARENTERAL PEDIATRICA, DE PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 21 L] 107382 o022
060.550.0222 JERINGA DE PLASTICO 3ML SIN AGUJA PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B m o 160107 vz
060.550.0222 JERINGA DE PLASTICO 3ML SIN AGUJA RIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 19 a 161024 31oze
060.040.3711 AGUJA HIPODERMICA LONG 32MM CAL 20G PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 235 L] 170203 28/02r2022
2505MCDD0187 CEPILLC QUIRURGICOS IMPREGNADO CON POVIDONA PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 10 L] CAD 32025
2505MCDD0552 EQUIPO FOTOPROTECTOR PLUM CON CLAVE PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 43 o STIIESH S0V0Z015
2505MCDD0352 JERINGA 60 ML. DE PLASTICO DESECHABLE SIN AGUJA PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 76 L] TC26A 28/02r2022
060.125.3545 BOLSA PARA ALIMENTACION PARENTERAL PARA ADULTC PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 1 L] NIA 3122020
060.125.3545 BOLSA PARA ALIMENTACION PARENTERAL PARA ADULTC PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 3 L] 065360 30VDE2020
060.125.3545 BOLSA PARA ALIMENTACION PARENTERAL PARA ADULTC  PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 20 ] 287 2B/0272022
060.040.3750 AGUJA HIPODERMICA LONG 16MM CAL 25G PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS B 22 L] 131204 32018
2504MD201084 CLORURO DE POTASIO 1.49GR/SML SOL INY PIEZA CME_B CENTRAL DE MEZCLAS_B 4 L] B16A402 3042021
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1. PROPOSITO

Eliminar y controlar particulas de suciedad y microorganismos, por medios fisicos
y/0 quimicos para prevenir el crecimiento de la flora bacteriana que pudiera

afectar a las mezclas preparadas.

2. ALCANCE

2.1. A Nivel interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal que conforma el

area de unidad de trasvasado.

2.2. A Nivel externo: Aplicable al personal de limpieza de la empresa externa (Ecodeli).

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de cada una de las personas implicadas en este
procedimiento, conocer y llevar a cabo la limpieza de las areas e instalaciones.

3.2SECUENCIADEL PROCEDIMIENTO

El plan y registro de la limpieza se lleva a cabo de la siguiente manera:

1. En las areas de preparacion:

a. Por parte del personal de unidad de trasvasado llevandola a cabo
diariamente antes de iniciar la preparacién de las mezclas. Para esto se
limpian las campanas de flujo laminar, utilizando gasas impregnadas con
alcohol 70%, empezando por los costados de adentro hacia afuera y
después la base de la campana, de adentro hacia afuera. Después se

limpian las mesas de trabajo rociando alcohol 70% y haciendo la técnica de
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arrastre(con gasas) de atras hacia adelante. Finalmente, todo esto queda

registrado y validado en las bitacoras de limpieza (Anexo 1y 2)

b. Por parte del personal del aseo de la empresa externa Ecodeli, llevandola a

cabo diariamente (para la limpieza general):

En el vestidor (area gris) el personal se coloca la ropa quirtrgica,
gorro, guantes, cubre bocas y se hacen un lavado de manos.

Se colocan las botas quirurgicas, sin que éstas toquen el piso del
area gris, para poder ingresar al area blanca.

Cerrar las bolsas de la basura comun teniendo en cuenta el manejo
de residuos y sacarlas del area blanca. Inmediatamente se colocan
bolsas nuevas a los botes de residuos (basura comun).

Limpiar las tarjas con una microfibra humedecida con germisel.

El suelo no se barrera para no levantar polvo que podria daiar los
filtros y pre filtros de las campanas. Para tal efecto se utiliza un
trapeador especifico para esta area, humedecido con una solucién

compuesta por agua, cloro y frescool.

c. Por parte del personal del aseo de la empresa externa Ecodeli, llevandola a

cabo de manera mensual (para la limpieza exhaustiva).

2. En el area de filtro:

a. Por parte del personal del aseo de la empresa externa Ecodeli, llevandola a

cabo diariamente:

Cerrar la bolsa del cesto y colocarla fuera del area. Colocar nuevas
bolsas.

Verificar que no haya manchas en las paredes y puertas. En caso de
existir, limpiar con una microfibra humedecida con germisel.

Limpiar el lavamanos, primero por la parte externa y después por la

parte interna con germisel.

Hoja: 47 de 183



SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION EN LA UNIDAD DE TRASVASADO

SUBDIRECCION DE AUXILIARES DE DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO

3.- LIMPIEZA Y SANITIZACION DE LAS INSTALACIONES

HOWEITalL LRI AL

ALTA LSFTCTALIDAD

Zilioan vic-oRia

Rev. 00

Hoja: 48 de 183

= Para el piso utilizar un trapeador humedecido con una solucidon

compuesta por agua, cloro y frescool. Iniciando por la parte opuesta

a la entrada.

3. En el area de recepciéon y sanitizacion de insumos (almacén), y drea de

acondicionamiento:

a. Por parte del personal de limpieza (Ecodeli):

= Cerrar las bolsas del cesto de basura y sacarlas de las areas.

Inmediatamente colocar nuevas bolsas.

= Limpiar los anaqueles del almacén, utilizando una microfibra

humedecida con germisel.

= De igual manera limpiar la parte externa del refrigerador.

= Para limpiar el piso se utiliza un trapeador humedecido con una

solucion compuesta por agua, cloro y frescool.

b. Por parte del personal de la Unidad de trasvasado:

Se sanitizara de manera semanal el refrigerador de almacén de

medicamentos, este se llevara a cabo empleando la técnica de arrastre,

rociando con alcohol 70% con un atomizador, limpiando las paredes

interiores con gasas estériles, de atras hacia adelante y de arriba abajo

hasta la base, las rejillas de igual forma de atras hacia adelante.

La validaciéon de la limpieza diaria (por parte del personal de la empresa externa)

de las areas de preparacion (nutriciones parenterales y citotdxicos), filtro, area de

recepcion y sanitizaciéon de insumos, y area de acondicionamiento; se lleva a cabo

firmando la bitacora de limpieza de ECODELI.

La validacion de la limpieza exhaustiva(por parte del personal de la empresa

externa) para las areas de preparacion (nutriciones parenterales y citotoxicos) se

lleva a cabo mediante los cultivos de superficie. Estos son realizados por el
laboratorio LISTER.
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Ficha técnica germisel

Germicida y limpiador con agradable aroma a lavanda.

a)

c)

d)

Descripcién

Es un producto liquido, en presentacion de tres colores diferentes: color verde;
(primavera), ambar; (otono) y azul (invierno), con discreto aroma a lavanda.

Esta formulado con sales cuaternarias de amonio, detergentes no idnicos,
emulsificante y aroma.

Elimina completamente las bacterias y hongos que ocasionan serias enfermedades

infecciosas y/o malos olores.

Ventajas:

Limpia, sanitiza y aromatiza en una sola operacién.
Amplio espectro microbiolégico.

Garantiza una sanitizacion completa.

Contiene un agradable aroma a lavanda.

Beneficios:

Disminuye el tiempo de mano de obra, ya que evita la necesidad de manejar 3
productos diferentes para obtener el mismo resultado: limpiar, sanitizar y
aromatizar.

Elimina bacterias Gram positivas (ejem. Staphillococusaerus) Gram negativas
(ejem. Escherichia c

oli) y hongos (ejem. Aspergillus niger).

Evita el riesgo de contraer graves enfermedades que afectan la productividad
laboral y la imagen comercial del establecimiento.

Hace mas agradable la labor de limpieza y sanitizacién.

Aplicaciones:
Utilice para la limpieza y sanitizacion de pisos de terrazo, granito, marmol, vinilo,

congoleum, etc.
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- Utilicen pisos de bafos saunas, clubes deportivos, gimnasios, hospitales,

funerarias, etc.

e) Instrucciones de empleo:

- Para asegurar una completa sanitizacion, la dilucién maxima recomendada es de 1
parte de GERMISEL hasta por 20 partes de agua. (1lt. de GERMISEL EN 20 lIts. de
agua).

- Aplique el producto con trapeador, procurando cubrir toda la superficie.

- Para evitar contaminar el producto, utilice un par de cubetas: una para enjuagar el

trapeador y otra con la solucion detergente-sanitizante de GERMISEL.

f) Parametros de calidad:

- Colores: ambar, azul y verde.

- Olor: lavanda

- Apariencia: Liquido

- Solubilidad en agua: 100% Soluble
- PH:7-9

- Densidad: 0.900-1.000

g) Primeros auxilios:

- Este producto bajo condiciones normales de uso no es téxico ni corrosivo.

- Por contacto ocular, lave con agua abundante y consulte a su médico.

- Por ingestion accidental, No provoque el vémito y de agua al afectado, acuda con

su médico.

Ficha técnica Presept

a) Descripcioén:
- Es un Tricloseno de Sodio (NADCC) multiuso para la desinfeccién de superficies de
manera rutinaria o terminal en dareas hospitalarias, unidades de maternidad,

neonatologia, laboratorios, entre otros.
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b)

c)

Es un desinfectante efervescente a base de cloro que contiene el ingrediente
activo NaDCC (tricloseno de sodio). Al ser disueltas en agua, las tabletas liberan
acido hipocloroso que elimina a los microorganismos mediante el proceso de

oxidacién evitando la contaminacién cruzada.

Caracteristicas:

Confiable Bactericida contra Gram (+) y Gram (-) incluyendo
Staphylococcusaureusmeticilino resistentes (SARM).

Virucida contra VIH, virus de la Hepatitis B y virus del Herpes. Mejor actividad
biocida que los hipoclorito.

Practico, pues es facil de preparar, almacenamiento compacto.

Versatil para usarse en plastico, porcelana, hule, vidrio, acero y telas sintéticas.

Datos técnicos:

Color: Incoloro cuando es diluido en agua.

Aroma: Ligero olor a cloro.

pH: Ligeramente acido cuando es diluido en agua.

Vida util: La solucién es estable hasta por 12 horas o hasta que la suciedad sea
visible.

Vida en almacén: Hasta 5 afos.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

N° de Descripcion de actividades
Act

Documento

o0 Anexo

ECODELI

Areas de preparacién Diario De acuerdo con
el manual de protocolos de la empresa
ECODELI; copia disponible en la Unidad de

trasvasado.

Areas de preparaciéon mensual De acuerdo
con el manual de protocolos de la empresa
2 ECODELI; copia disponible en la Unidad de
trasvasado.

Filtro Diario De acuerdo con el manual de
3 protocolos de la empresa ECODELI; copia
disponible en la Unidad de trasvasado.

Almacén de insumos Diario De acuerdo con
el manual de protocolos de la empresa

4 ECODELI; copia disponible en la Unidad de
trasvasado.

Personal de Unidad

de trasvasado

Areas de preparacién Diario Limpieza de las
5 mezas y campanas de flujo laminar con
alcohol y gasas estériles.

Refrigerador de medicamentos: Semanal
Limpieza de las paredes interiores y rejillas

con alcohol 70% y gasas estériles.

TERMINA

Anexoly 2
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Areas de preparacién Filtro Almacén de Personal de Unidad de
Insumos trasvasado
ECODELI ECODELI ECODELI
[ INICIA ]
v 1
Diario
-Sacar basura
-Lavar tarja (Germisel)
-Trapear (Frescool)
v 2
Mensual
-Limpieza exhaustiva,
evaluada con cultivo
de superﬂues n v 3 4
-Registrar en bitacora
Diario Diario
-Sacar basura -Sacar basura
-Lavar tarja -Lavar tarja,
(Germisel) puertas, paredes,
-Puertas y paredes L anaquelesy
(Germisel) refrigerador
-Trapear (Frescool) (Germisel) v 5
~Trapear Diario
;)ithiloS:;ar en (Frescool) Limpiar con Alcohol 70% y
-Registrar en gasas, con técnica de
i arrastre
bitacora -Campana de flujo
-Mesas de trabajo
-Transfer
-Registrar en bitacora
-Refrigerador (Semanal)
[ TERMINA ]
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Codigo (cuando
aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos
de la secretaria de salud

N/A

6.4 Revelo Rodriguez J. 2011. “Apoyo terapéutico guia de la unidad
de trasvasado cédigo: AT-CM-G001 UNIDAD DE TRASVASADO
VERSION: 02-2011 45".

N/A

6.5 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas
practicas de fabricacidn para establecimientos de la industria
quimico farmacéutica dedicados a Ila fabricacién de
medicamentos (modifica a la Norma Oficial Mexicana NOM-
059-SSA1-1993, publicada el 31 de julio de 1998).

N/A

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros s
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacion
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1.Corrosivo: sustancia capaz de destruir o dafiar de modo irreversible aquellas

superficies con las que entran en contacto..

8.2.Dilucién: reduccién de concentraciéon de una sustancia quimica en una

disolucién

8.3. Emsulficante: sustancia que ayuda en la mezcla de dos sustancias que

normalmente son poco miscibles o dificiles de mezclar.
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8.4.Germicida: agente que destruye microorganismos, en especial organismos

patégenos.

8.5. Oxidacién: proceso quimico en el que una molécula, &tomo o ion pierde

electrones y reduccién es el proceso opuesto.

8.6. Sanitizacion: limpiar o lavar para minimizar la cantidad de microorganismos en

un ambiente o superficie.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Bitdcora de limpieza del drea blanca / nutricién parenteral

10.2. Bitacora de limpieza del area blanca / citotdxicos.
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10.1. Bitacora de limpieza del area blanca / nutricién parenteral

HOSPITAL REGIOMAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE CD. VICTORIA

CENTRAL DE MEZCLAS

BITACORA DE LIMPIEZA DEL AREA BLANCA/MNUTRICION PARENTERAL

Fa)
1

Ies:
Insumaos Limpieza de
utilizados
Fecha Turno Realiza Valida
= - o 8 F = o
pum | m M a

= m m o] - = 5
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10.2. Bitacora de limpieza del drea blanca / citotéxicos.

HOSPITAL REGIOMNAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE CD. VICTORIA

CENTRAL DE MEZCLAS

BITACORA DE LIMPIEZA DEL AREA BLANCA/CITOTOXICOS

Vel
(A

B Mes
Insumaos Limpieza de
utilizados
Fecha Turno Realizd Validd
v m
=] — % 5 ﬂ 2
= = m m o - =1
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4.- PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA
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1. PROPOSITO

Establecer las medidas para evitar o prevenir la contaminacién cruzada.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal de unidad de
trasvasado.
2.2. A Nivel externo: Procedimiento aplicable al personal de limpieza de la empresa

externa y al personal de mantenimiento

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de cada una de las personas implicadas en este procedimiento

conocer y poner en practica las medidas necesarias para evitar la contaminacién cruzada.

3.2. SECUENCIADEL PROCEDIMIENTO

Las areas utilizadas para la preparacion y acondicionamiento deben estar separadas y
comunicarse entre si de acuerdo con un orden que corresponda a la secuencia de
operaciones y a los niveles de limpieza requeridos, de forma que minimice el riesgo de
confusion, se evite la contaminaciéon y se disminuya el riesgo de omisién o ejecucién

erronea en cualquier fase del proceso.
Las medidas para evitar la contaminacion cruzada en unidad de trasvasado son:

- Mantener todas las zonas o areas ordenadas y limpias.
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Para reducir el riesgo de contaminacion, el disefio de las instalaciones y equipos

debe ser adecuado y permitir su facil limpieza.

No debe ingresar a las areas de preparacion todo aquel personal que padezca

infecciones y lesiones abiertas.

No consumir alimentos, ni portar joyas y maquillaje dentro de las areas de

preparacion.

Las actividades de lavado y limpieza no deben ser una fuente de contaminacién en
si mismas. Por lo que durante este proceso el personal de ECODELI, siempre debe
mantener las puertas cerradas de las areas donde esté realizando dicha limpieza y
utilizar la vestimenta apropiada (segun lo requiera el area) para evitar la entrada de
cualquier tipo de contaminante. Asi mismo los trapeadores y pafios utilizados

deben ser especificos para cada area.

Cuando se lleven a cabo operaciones de reparacion o mantenimiento de los
equipos y/o de las instalaciones dentro de las areas blancas o de proceso, el
personal encargado de realizarlas debe cambiarse la ropa comun por la vestimenta
apropiada (ropa quirurgica, botas, gorro, cubre bocas) y finalmente se debe realizar

la limpieza y desinfeccion (exhaustivo) por parte del personal de ECODELI.

Se deben tomar medidas de precaucidon frente a la entrada de insectos y otros
animales (control de plagas), para lo cual, la empresa ECODELI lleva a cabo un

programa mensual de fumigacion rutinaria y exhaustiva.

Las zonas de almacenamiento y preparacion han de ser de acceso restringido a

personal autorizado.

Las condiciones ambientales durante la preparacion y el almacenamiento deben

estar definidas y controladas, donde dicho control lo lleva el personal de
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mantenimiento de SOAHEVI. Los resultados deben registrarse, evaluarse y

conservarse.

Para evitar la contaminacion por cruce de flujo de aire, se debe respetar la
secuencia de transito, del personal, insumos y desechos, es decir, Unica entrada y

Unica salida, tal como lo muestra el croquis del area (Anexol).
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable N° Descripcion de actividades Documento
Act. o Anexo
Recepcion de: Ordenes de trabajo e Insumos Anexo 1
1 Recibir o6rdenes e insumos de acuerdo al
protocolo establecido
Sanitizacién de insumos: Limpieza de insumos -
2 con alcohol antes de colocarlos en el transfer de
entrada
Cambio de ropa, Lavado de manos, Equipo de -
proteccién
3
Colocacién de ropa y proteccién adecuada
segun el procedimiento que corresponda
Personal de Unidad 4 Elaboracién de la mezcla Preparacién de la -
de trasvasado mezcla siguiendo el proceso indicado
Acondicionado de las mezclas Revisidon vy Anexo 2
validacion final de la mezcla, verificando: | (Registro de
volumen, ausencia de particulas y aspecto | acondiciona
general do) del
5 procedimien
to “Control
de
Acondiciona
miento”
6 Eliminacion de desechos, Basura Municipal y
CRETI Eliminar correctamente los desechos
Transporte interno Entrega de la mezcla Distribuye las mezclas a las
7 areas solicitantes

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

CME Almacén Filtro Areas de Area de
Insumos preparacion acondicionado
INICIA
\ 4 1
Recepcién de:
-Ordenes de 2
trabajo
-Insumos Sanitizacién de
insumos l
Cambio de ropa
Lavado de manos
Equipo de 4
proteccién
Elaboracion
de la mezcla
Y 5
Acondicionado
de las mezclas
7 6

Entrega de la

mezcla

A

A 4

TERMINA

Eliminacién
de desechos
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Basura
Municipal

CRETI
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Codigo (cuando
aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos
de la secretaria de salud

N/A

6.2Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las
condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para
el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas

peligrosas.

N/A

6.3 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas
practicas de fabricacidn para establecimientos de la industria
quimico farmacéutica dedicados a la fabricacién de
medicamentos (modifica a la Norma Oficial Mexicana NOM-
059-SSA1-1993, publicada el 31 de julio de 1998).

N/A

6.4 Casaus Lara M. 2014. “Guia de buenas practicas de preparacion
de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria”
https://www.sefh.es/sefhpdfs/GuiaBPP_JUNIO_ 2014 VF.pdf

N/A

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros .
conservacion conservarlo

Coédigo de registro
o identificacion
Unica
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Acondicionado: Proceso y resultado de adaptar o dar cierta condicién o

calidad, para responder a ciertas necesidades u objetivos.

8.2. Insumos: son objetos, materiales y recursos usados para producir un producto

o servicio final.

8.3. Restringido: limitado o reducido el paso de personas o cosas.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Croquis del establecimiento y flujo del personal

10.2. Registro de acondicionamiento.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE .
OPERACION EN LA UNIDAD DE TRASVASADO €€
SALUD SUBDIRECCION DE AUXILIARES DE DIAGNOSTICO Y Rev. 00
TRATAMIENTO o e
4.- PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA Hoja: 66 de 183

10.1. Croquis del establecimiento y flujo del personal

‘ ENTREGA DE PREPARACIONES ‘

_ | SERTICN

+*+

PREPARACIIM DE NUTRICIONES

ACONDICIOMAMIENTD

]
T5 ’——
PREPARACION DE CITOTOXICOS

— e >

Salida del

personal

Regadera y

Westidar

Entrada del
personal L T T
SANITIZACION
= || esToce
OFICINA ENTRAR
_—
RECEPCION ¥ SANITIZACION DE
INSUMOS
Refrigeracar
L F
Anexo 1

=) Transito del personal
=P Transito de los insumos
=P Transito de los desechos CRETI
TE Transfer de entrada
TS Transfer de salida
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10.2. Registro de acondicionamiento.

Para dar cumplimiento a la NOM-243-55A1-2010, numeral 12.4 se debe llenar el presente registro del
acondicionamiento de las mezclas realizadas. En los aspectos a evaluar se debe colocar una marca
unicamente cuando ésta cumpla satisfactoriamente con la caracteristica deseada, de lo contrario realizar la

observacidn correspondiente.

Abreviaturas: CTX(Citotdxico) MC (Monoclonal) NPT (Nutricion Parenteral Total)

Fecha Turno M de Tipo MNombre del medicamento Aspectos a evaluar Ohservaciones Validd
prepa- de Vol | Bysens Integri- Etique-
racidn | Mezcla wind= dad del tado

sty | envase
l=s
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5.- DESPEJE DE LINEA
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1. PROPOSITO

Verificar y validar que todas las areas implicadas en cada uno de los procesos que se
llevan a cabo en unidad de trasvasado se encuentren en éptimas condiciones antes de

iniciar las operaciones.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel Interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal que forma

parte de unidad de trasvasado.

2.2. A Nivel Externo: No aplica

3.POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

El responsable de la unidad de calidad, antes de iniciar cualquier labor; debe verificar que
las areas, los equipos e insumos se encuentren en éptimas condiciones para la operacién

a realizar.

3.2SECUENCIADEL PROCEDIMIENTO

En unidad de trasvasado se llevan a cabo tres despejes de linea:

a) Despeje de linea para la preparacion de nutriciones parenterales: consiste en

verificar que los insumos se encuentren sanitizados antes de pasarlos al transfer de
entrada, que la temperatura y humedad relativa del drea se encuentren dentro del

intervalo establecido, que el drea se encuentre limpia (pisos) y libre de materiales
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ajenos, que la mesa de trabajo, campana y mesa pasteur se encuentren
sanitizadas; y que se haya verificado la velocidad de flujo de aire de la campana.
También se verifica que el personal, antes de ingresar, se haga el cambio de
“uniforme quirdrgico de transito” por el “uniforme quirdrgico de trabajo para
nutriciones” y que haya realizado el lavado quirurgico de manos antes de empezar

a elaborar las nutriciones.

b) Despeje de linea para la preparacion de citotdxicos: consiste en verificar que los

insumos se encuentren sanitizados antes de pasarlos al transfer de entrada, que la
temperatura y humedad relativa del area se encuentren dentro del intervalo
establecido, que el area se encuentre limpia (pisos) y libre de materiales ajenos,
que la mesa de trabajo y campana se encuentren sanitizadas; y que se haya
verificado la velocidad de flujo de aire de la campana. También se verifica que el
personal, antes de ingresar, se haga el cambio de “uniforme quirurgico de transito”
por el “uniforme quirdrgico de trabajo para citotédxicos” y que haya realizado el

lavado quirdrgico de manos antes de empezar a elaborar las nutriciones.

c) Despeje de linea para el acondicionamiento:consiste en verificar que el area se

encuentre limpia y libre de materiales ajenos.

Estos procedimientos se llevan a cabo antes de iniciar cada turno y quedan registrados en

el formato llamado “Despeje de linea” (anexo 1).
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable N® Descripcion de actividades Documento o
Act. Anexo
1 Recepcioén de insumos, )
- Validar la idoneidad del material a utilizar
Sanitizacién con alcohol,
2 |- Eliminar impurezas en el exterior de los -
insumos con alcohol
Verificar aspecto y condiciones adecuadas,
3 |- Descartar impurezas internas en los Anexo 1
insumos mediante la valoraciéon visual de
estos
Transfer de entrada,
4 |” Limpiar previamente con alcohol y gasas, )
Personal de posteriormente introducir los insumos
Unidad de requeridos para la preparacion
trasvasado Elaboracién de la mezcla,
5 |- Realizar la mezcla de acuerdo al protocolo _
correspondiente descrito en el capitulo de
este manual
Transfer de salida,
6 |- Limpieza con alcohol y colocar todo lo que -
se va a sacar del area
7 Verificar que el area este limpia,
- Despejar de objetos extrafos las
areas de trabajo
Anexo 1

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Almacén de insumos

Area de preparacién de NPT

Area de

acondicionamiento

Verificar aspecto y
condiciones
adecuadas

! 2

Recepcion de insumos

-Eliminar envases
secundarios

v 3

Sanitizacion con

alcohol

A\ 4

Transfer de entrada

A 4

Elaboraciéon de la
mezcla

\ 4

Transfer de salida

\4

Verificar que el area
esté limpia

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Caodigo (cuando
aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Goémez V., Marin T., Nova P. Olea A., Valdez K. 2014. “Ingreso a la N/A

unidad de trasvasado”.

7. REGISTROS

Registros

Tiempo de
conservacion

Responsable de
conservarlo

Codigo de registro
o identificacion
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Humedad:es una medida que indica la cantidad de vapor de agua en el aire.

8.2. Impurezas:conjunto de sustancias extrafias a un cuerpo o materia que estan

mezcladas con él y alteran, en algunos casos, alguna de sus cualidades.




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE .
OPERACION EN LA UNIDAD DE TRASVASADO €€

SUBDIRECCION DE AUXILIARES DE DIAGNOSTICO Y Rev. 00

TRATAMIENTO HORITAL RFGIANAT

ALTA LSFTCTALIDAD

TcToR1.

5.- DESPEJE DE LINEA Hoja 74 de 183

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revisién Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Despeje de Linea
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10.1. Despeje de Linea
HOSPITAL REGIOMAL DE ALTA ESPECIALIDAD CD. VICTORIA
CEMTRAL DE MEZCLAS
DESP DE LINEA
FECHA: TURNO:
A cada actividad numerada contestar 5i, MO, NA {No Aplica) o SA [Sin actividad).
AREAS
ACTIVIDAD Prepara Preparackin | Acondida
chin dhe die namienita]
Cltataacns Mustriciones

parenierales

Hora de inicio del despeje:

1. iLos imsumas est3n sanitizados antes de colocarlos en el transfer de
entrada?

2. éElwalor de la temperatura del Zrea se encusntra dentro del intervalo
establecida?

3. éElvalor de la humedad relativa del drea 52 encuentra dentro del
intervalo establecido?

4. éEl Zrea se encuentra limpia y libre de materiales ajenos?

5. ila campana y mesa de trabajo s& encuentran sanitizadas?

5. ¢El flujo de aire == encuentra dentro de lo establecido?

7. éEl personal de trabajo usa la indumentaria correspondiente al Zrez?

8. éEl personal rezliza el lavado quirdrgico de manos antes de empezar lzs
preparaciones?

Haorz de finzlizacion del dezpeje:

Realizado por:

Observaciones:




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION EN LA UNIDAD DE TRASVASADO

SUBDIRECCION DE AUXILIARES DE DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO

6.- PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION Y REVISION
FARMACEUTICA DE LA PRESCRIPCION MEDICA

HOWEITalL LRI AL

ALTA LSFTCTALIDAD
[ TcToR1.

Rev. 00

Hoja 76 de 183

6.- PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION Y REVISION FARMACEUTICA

DE LA PRESCRIPCION MEDICA
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1. PROPOSITO

Establecer los horarios para la recepcion de la prescripcién médica de tal manera que
llegue en tiempo y forma al drea de unidad de trasvasado para su posterior revision

farmacéutica.

2. ALCANCE

2.1. A Nivel interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal que conforma el

area de unidad de trasvasado.

2.2. A Nivel externo: Aplicable a los médicos tratantes y enfermeras que estén a cargo de

cada uno de los pacientes..

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

El responsable de la unidad de preparacién y el personal auxiliar operativo, deben estar
atentos a que la prescripcién llegue con los datos correctos y en el horario establecido ya
que, de no ser asi, se debe hablar a las areas correspondientes para su pronto envio y/o

correccion de alguno de los datos.

3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

Las solicitudes para las nutriciones parenterales seran recibidas en el area de unidad de
trasvasado a las 12:00 horas como maximo y bajo circunstancias especiales se podran

recibir cambios a mas tardar a las 13:00 horas.



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE

Y [~
OPERACION EN LA UNIDAD DE TRASVASADO €€ Rev. 00
SALUD SUBDIRECCION DE AUXILIARES DE DIAGNOSTICO Y Nt
TRATAMIENTO o e

Zilioan vic-oRia

6.- PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION Y REVISION
FARMACEUTICA DE LA PRESCRIPCION MEDICA

Hoja 78 de 183

Para los medicamentos citotdxicos, las solicitudes en el turno matutino se estaran
recibiendo conforme los médicos tratantes hayan valorado a cada uno de los pacientes,
debido a que éstos tienen un manejo ambulatorio. En caso de que se requiera la
preparacion de este tipo de medicamentos en el turno vespertino, éstos se realizaran

después de las 17:00 (tiempo en que se preparan y entregan las nutriciones parenterales).

Se debe revisar que toda prescripcion médica para nutricion parenteral (Anexo 1) y
medicamentos citotdoxicos (Anexo 2) cuente con:
- Fecha, nombre completo del paciente, drea solicitante, fecha de nacimiento y/o
edad, peso, diagnéstico, nombre y firma del médico.
- Las cantidades correctas en cuanto al volumen total, dosis, solucién para infusién,

etc.

Si no cumple con esto, se comunica al area solicitante para que formulen una nueva

prescripcion, y la anterior se archiva en la carpeta de “solicitudes canceladas”.

Una vez que se haya revisado la prescripcion, ya sea de nutriciones parenterales como de
citotodxicos, la persona encargada de dicha actividad debe de validar dicho procedimiento
anotando la hora de recepcidén, el numero de preparacion correspondiente yfirmar para

que quede evidencia de que se haya cumplido con lo anteriormente establecido.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

o
Responsable N Descripcién de actividades Documento o
Act. Anexo
Elabora la orden médica de NPT o
. quimioterapia,
Medico 1 - Elabora la solicitud de mezcla segun el Anexoly 2
diagnostico y criterio medico
Valida la solicitud de mezcla,
2
PROCEDE?
NO: Retiene la solicitud, informa a area
Personal de 3 médica para generar una nueva con las
Unidad de correcciones necesarias Anexo 1y 2
trasvasado -En caso de que la solicitud tenga errores o

incompatibilidades sera retenida y archivada
4 | en la carpeta de solicitudes canceladas

Sl: Valida mediante la verificacion de
volumen, dosis, interaccioén de
medicamentos. Continua actividad 6

Personal de
Unidad de
trasvasado

Se realiza la mezcla,
5 - Se realizan las mezclas segun
indicaciones y protocolos

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Area Médica

Unidad de trasvasado

INICIA

\ 4

Elabora la orden médica de NPT o
quimioterapia

2

v

Valida la solicitud de mezcla, evaluando:

-Fecha, nombre completo del paciente,
area solicitante, fecha de nacimiento y/o
edad, peso, diagndéstico, nombre y firma

del médico.

-Las cantidades correctas en cuanto al
volumen total, dosis, solucién para
infusién.

¢PROCEDE? NO

Si

Se retiene la
solicitud, regresa
actividad 1

A 4

Valida la solicitud

Se realiza la mezcla

[

TERMINA ]
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cddigo (cuando
aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Acufa Gutiérrez L., Mufoz Torres G. 2006. “Manual de N/A
Procedimientos Unidad de Nutricion Parenteral Base Valdivia.
6.3 Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria 2009. N/A

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros . s
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacién
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1Dosis:cantidad de medicamento que contiene la medida exacta de principio activo

para que éste sea eficaz, efectivo y seguro para el paciente y le resuelva el problema de

salud para el que ha estado indicado.

8.2. Infusion:método de la administracion de medicamentos intravenosos o por vena tales

como antibiéticos, quimioterapia y nutricion parenteral
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8.3. Prescripcion, parte del proceso terapéutico y marca el inicio de un tratamiento a

través de las érdenes médicas, redactadas tanto en el expediente hospitalario, como en la

receta emitida al paciente.

8.4. Validar, probar y documentar que cualquier proceso, procedimiento o método,

conduce efectiva y consistentemente a los resultados esperados.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Solicitud de Nutriciéon parenteral.
10.2. Solicitud de Quimioterapia.
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10.1. Solicitud de Nutriciéon parenteral

SALUD VICTORIA

HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE CD.

e

CENTRAL DE MEZCLAS

SOLICITUD'DE NUTRICION PARENTERAL TOTAL

Fecha | Y -5 — 13

Nombre del paciente

ol |

) ‘ Y
%"’w ((Jc:"‘/\ m'{f’?[{\ﬂq Wt’%echa de Nacimiento §

il
Area A C / -, Cama (% ..
~ Diagnostico UL N0 e a TN A D

Edad 7 f,

(o o

Peso

Nombre y firma del médico & Ll ol e

[
Coddyress

Kcal {Proteinas)
Glucosa/kg/minuto
Relac. Cal. No Prot 1 N

Kcal (Lipidos)

Kcal (CHO’s) __

Kcal Totales

JORDEN: DE PREPARACION, . .

.. DOSIS

Aminoacidos al (L) % .

Aminodcidos al ) %

L- Alanil-L-Glutamina

L-Carnitina

Fosfato de Potasio

Glucosa al 5 % |

Ao —7 m‘x&\”

ST

Glucosa al (\©) %

Yo T |

Agua inyectable

?)a‘::“ <h J

Agua inyectable {purga)

—— -

30

Cloruro de potasio

Sodio hiperténico 17.7%

Cloruro de sodio 0.9%

Sulfato de magnesio 10%

MVI pediatrico

O o\
l?\ 12 \p\f\\

| MVI adulto

Vitamina K

# Vitamina C

Acido Folinico

Oligoelementos

[ RSP

Selenio

Albumina 25 %

Heparina 1000 Ul/ml

O.5

c%)c’ffm1

Gluconato de calcio 10%

GO

Lipidos (aceite de soya, trig de cadena media) al 20 %

:l.

L5

-“75#)\:’!41_1‘

Acidos grasos omega-3

Total mi

Rt fffl?

N

Infusion ( ml/ hora )

SR

PARA SER LLENADO POR CENTRAL DE MEZCLAS

Hora de Recepcién WPy
Validado por | !ZJ[.rg. =) 5@)%;’&'}’{&
ez

NUmero de preparacién I
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10.2. Solicitud de Quimioterapia.

HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE CD VICTORIA

SALUD

1
"BICENTENARIO 2010" g p
Direccion Medica G L7
HOSPUIAL REGIONAL

Subdireccion de Servicios Clinicos ALTA ESPECIALIDAD

QUIMIOTERAPIA/CENTRAL DE MEZCLAS
PRESCRIPCION MEDICA
SOLICITUD DE TRATAMIENTO QUIMIOTERAPEUTICO

DATOS GENERALES

Fecha de Aplicacion: 10.10.18 Servicio: ONCOLOGIA MEDICA
Nombre del Paciente: MARIA GUADALUPE COBOS ESTRADA  Diagnostico: CACU I1B2
Peso: 80KG  Talla: 1.62

Fecha de Nacimiento: 20 DE DICIEMBRE DE 1975 SC: 1.9
Esquema: CISPLATINO SEMANAL Edad: 42 afios
No. Ciclo: 5TO CICLO DE CISPLATINO SEMANAL

PREMEDICACION
Ondasentron IV 8 MG Dexametasona IV 16 MG  Cloropiramina IV Paracetamol IV
Palonosentron IV Hidrocortisona IV Clorfeniramina IV Ketorolaco IV
Granisentron [V Metilprednisolona IV Difendramina IV Ranitidina IV 50 MG

Aprepitant VO

Metoclopramida IV

Omeprazol IV

OTROS:
HIDRATACION
SOLUCION P/INFUNDIR VOLUMEN TIEMPO ADMINISTRAR
SOL FISIOLOGICA 1000 ML 1 HORA IV
QUIMIOTERAPIA
VOLUMEN
MEDICAMENTO DOSIS VIA SOLUCION PARA INFUNDIR (ML) TIEMPO ADMINISTRAR
CISPLATINO 70 MG v FISIOLOGICA 1000 ML AHR

DRA MARIA DANIELA MORFIN BALBOA D.G.P. 7971393 FRMA _—~=——

Libramiento Guadalupe Victoria S/n Area Pajaritos C.P. 87087 Cd. Victoria Tamaulipas Tel (834) 153610/
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1. PROPOSITO

Elaborar la hoja maestra de preparacion y etiquetas de las nutriciones parenterales y
medicamentos citotéxicos de una manera esquematizada, de tal forma que sea mas facil

su observacion durante la preparacion de los mismos.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel Interno: a todo el personal que conforma el drea de unidad de trasvasado.

2.2 A Nivel Externo: no aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del encargado de la unidad de calidad y/o de la unidad de preparacién

elaborar las hojas maestras de preparaciéon y etiquetas.

3.2.SECUENCIA DEL PROCEDIENTO

Para las nutriciones parenterales, posterior a su recepcién y validacion, se transcriben a la
hoja maestra de preparacion (Anexo 1), en el orden indicado y por paciente, de las
soluciones necesarias de acuerdo a la prescripcion médica, anotando el lote y laboratorio
de cada componente utilizado. Asi mismo se registra el nimero de preparacion

correspondiente.

En el caso de los medicamentos citotéxicos quedan detallados los cdlculos de cada

medicamento con la solucién para su infusién para cada paciente(Anexo 2), anotando
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también el lote y laboratorio de los componentes utilizados.Asi mismo se registra el
ndimero de preparacion.

En ambas hojas de preparacion se especifica el nhombre de la persona que valida las
mezclas.

Después de haber realizado las hojas maestras de preparacion se procede a la confeccién
de etiquetas tanto para nutricion parenteral (Anexo 3) como para medicamentos
citotoxicos (Anexo 4), llenando en cada una de ellas los datos completos de cada
paciente.Estas deben de llenarse por duplicado y pegarse las copias al reverso de la

prescripcion para que quede evidencia de cada una de las preparaciones.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento
o Anexo

Personal de
Unidad de
trasvasado

Recepcidon y validacion de las drdenes
médicas,

- Se validan las ordenes medicas tal como
esta descrito en el capitulo anterior

Elaboracién de la hoja maestra y de
calculos,

- Se concentra la informaciéon de las
mezclas a realizar en una sola hoja,
siendo verificada y validada por una
segunda persona

Anexoly 2

Confeccidn de etiquetas,

- Se realizar la identificaciéon de cada
mezcla con la informacioén
requerida; nombre, medicamento,
dosis, etc

Anexo 3y 4

Validacion de la confeccion de etiquetas,
- Es verificada y validada |Ia
informacién de las etiquetas por una
segunda persona

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Unidad de trasvasado

INICIA

A 4

Recepcién y validacion de
las 6rdenes médicas

A 4

Elaboracién de la hoja
maestra y de calculos

Confeccidén de etiquetas

l

v
Validacién de la confeccion
de etiquetas

TERMINA
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6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando
aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: N/A

nutricionales y medicamentosas, e

preparacion.

instalaciones para su

7. REGISTROS

Registros

Tiempo de
conservacion

Responsable de
conservarlo

Codigo de registro
o identificacién
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1Componentes:sustancias o materias que forman parte de una mezcla, molécula o

sistema.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revisién Fecha de la actualizacién

Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Hoja maestra de preparacion de nutricion parenteral total.

10.2. Hoja maestra de preparacion de medicamentos citotodxicos.

10.3. Identificacion de nutricion parenteral total.
10.4. Identificacion de citotdxicos.
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10.1. Hoja maestra de preparacion de nutricion parenteral total.
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10.2. Hoja maestra de preparacion de medicamentos citotoéxicos.
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10.3. Identificacion de nutricidén parenteral total.

Componentes Cantidad Lote Laboratorio
e : s AT SR PPEET =
Aminodcidos al 3 % 3C - |AIIMe2B ] Pacy

L-Alanil-L-Glutamina

L-Carnitina

Fosfato de potasio
SO M AT
Hembes fecuian, Glucosa al 50 % Q. 4 =

Artx ByFiCIAGIDAD } i VAT Clnt
P T Glucosa al 1L % 35,06 FaDTDord 7ot

Agua inyectable

IDENTIFICACION DE SOLUCIONES | Agve inyect. (purga) 30 IDONEEA] P

Cloruro de Potasio

NOMBRE L= i%“‘u’zﬁ' wn Mt Sedio hipert. 17.7%
.. et F SR H 0,
FECHA DE NACIMIENTO __ 4 2 /D {20 { | (st o :
CAMA i AREA (M ' ™Y Sulfato de Mg™ 10% - 44 Pocy
PLAN b ‘f’:': S »,’3 g{,w M.V.I. pediatrico 2 2. b CriPi
e = ] : M.V.L
ELABORO {{% i3 | mipnrburye e o f{ 0ty - .adulto
AUXILIONVALDS_(CC - £ 4 rii P li il e
. 4 R ¥ .
i < o LT Vitamina C
N° DE PREPARACION Tk - —
; S g Acido Folinico
HORA DE PREPARACION i NG = 2
;. TP e Oligoelementos (.4 NG B i -
FECHA DE PREPARACION {1 - Ivyaig 200 1 calonia : — —
RECHA.DE CADUCIDAD_ § <9 rvendo - 208 M=o 50
Heparina 1002 Ul/ml O 0% »»aves hec i
PARA SER LLENADO POR ENFERMERIA: Gluconato de Ca ' 10% e Sapsenes Jeam
' 3 - 3 b3 FE0 |(' e g 3
' HORA QUE INICIA HORA QUE TERMINA Lipidos al 20% =N e e T ‘
i . T o L] $ 34 i i

Acidos grasos omega-3
TOTAL | “ic,.
Infusion mi/hora
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10.4. Identificacién de citotdxicos.

| IDENTIFICACION DE CITOTOXICOS €& |
| paciente:_COlens FK'TYO(\C] Mavid G(n(hluBCCAMA O3
j FECHA NACIMIENTO: 20 /Dic i Emmbve /\Q'—'IS : epAD: 4 2. OR
’ PESO:_@@_ TAUA: 1+(p2  sci_ |19 Area:_Oe() - T
DIAGNOSTICO: ijl CU B2
PREPARADO POR i wigivauoaoo ror (- Gigela Nowva
FECHA | A HORA PREPAR;ACION 104"~ HORA CADUCIDAD O DOl

iN"PREPARACION :1'42 ESTABILIDAD : _ 20 hes- ’ﬁrnp- amis.
| CONTENIDO DE PRPARACION

| " Farmaco Lote z Laboratoric Dosts 1 L | wa : i Admms ra |
‘ infusisn | ad |

Nombre genérico ] |
;QSPSS;EK}F’ G112 Mch :‘0"9! mi 1”‘”
\ l Salma “ |

' ENFERMERA 1: ~ TURNO:
' HORAINICIO: HORA DE TERMINO:
| PRECAUCIONES ESPECIALES :
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8.- PROCEDIMIENTO PARA EL SURTIDO DE INSUMOS NECESARIOS PARA
LA PREPARACION DE LAS MEZCLAS
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1. PROPOSITO

Llevar a cabo el surtido de insumos necesarios y exactos para cada tipo de preparacion,
optimizando de esta manera el recurso material. Asi también identificar y registrarla
caducidad, nimero de lote y laboratorio; de tal manera que permitan la conciliacion y

rastreabilidad en caso de existir alguna reaccién adversa.

2. ALCANCE
2.1 Nivel Interno: Es aplicable al personal que conforma el drea de unidad de
trasvasado.

2.2. Nivel Externo: no aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

Es obligacion del “Responsable de la unidad de preparacion” y “Personal auxiliar

operativo”, cumplir con lo descrito en este procedimiento.

3.2 .SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

- Antes de entrar al area blanca el “Personal auxiliar operativo” debe seleccionar
tanto el material (jeringas, agujas, fotoprotectores, bolsas, etc.) como las soluciones
(fisioldgicas, glucosadas, etc.) necesarios y exactos para cada tipo de preparacion.

- Se identifican y anotan los lotes, laboratorio, etc., tanto en las hojas maestras de
preparacion como en las etiquetas.

- Se coloca todo el material seleccionado y se ubica en el area de “sanitizacion”.

- Serealiza una limpieza previa (utilizando guantes) de la siguiente manera:
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o Para los frascos, se rocian completamente con alcohol y se colocan en una
charola de plastico que servirda como medio de transporte.

o Para las bolsas, jeringas, agujas, etc., se humedecen gasas con alcohol, se
frotan sobre la envoltura o empaque de los materiales y éstos son
depositados en la charola de plastico.

- Se colocan los insumos ya sanitizados en el transfer de entrada de cada area (segun

sea el caso), esto con el objetivo de evitar la contaminacién cruzada.

Todo este procedimiento es verificado por el “Responsable de la unidad de preparacion”.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

N° ... .. Documento o
Responsable Descripcion de actividades
Act. Anexo
Anexo 1y 2 del
.. . .. rocedimiento
Recepcion y validacion de las p ..
A Ly Elaboracion
ordenes médicas .
. . . de la hoja
1 - Verificar que la solicitud
.. maestra de
cumpla con los requisitos ..
.. preparacion y
minimos. :
confeccién de
etiquetas”
2 Seleccién de insumos
b | " - Tomar del almacén los insumos
ersonal  auxifiar correctos, que sea el producto,
operativo presentaciéon y  caducidad -
adecuada.
3 .. .
Elaboracién de Hoja Maestra
Sanitizacién de los insumos,
- Se realiza descontaminacién
4 de los insumos con alcohol, -
portando guantes y equipo de
proteccién adecuados
Estrada del material sanitizado,
5 - Colocar los insumos en el

transfer de entrada

TERMINA
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5.DIAGRAMA DE FLUJO
Unidad de trasvasado Almacén de insumos Transfer de entrada
1 2
Recepf:lon y valld‘ac.lon de Seleccién de insumos
las 6rdenes médicas >
\ 4 3
Elaboracién de hoja
maestra
v 4
Sanitizacién de los insumos
v 5
Estrada del material
sanitizada
\ 4
TERMINA
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6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando
aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: N/A

nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su

preparacion.

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros .s
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacién
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1Insumos:son objetos, materiales y recursos usados para producir un producto o servicio

final.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revisién Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

N/A
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9.- PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE CADA UNA DE LAS

MEZCLAS
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1. PROPOSITO

Elaborar mezclas intravenosas en dreas controladas en las que el personal, el producto y

los materiales ingresen o salgan en perfectas condiciones a fin de evitar contaminacion.

2. ALCANCE

2.1. A Nivel interno: Es aplicable a todo el personal que conforma el area de unidad de

trasvasado

2.2. A Nivel Externo: no aplica

3.POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del encargado de la unidad de calidad, de la unidad de preparacion

y/o del personal auxiliar operativo realizar cada una de las mezclas en las condiciones

correctas para entregar un producto libre de contaminacion.
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3.2. SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

a) Elaboracién de las nutriciones parenterales:

4.
5.

8.1.

8.2.

9.

10.

1.

12.

13.

Ponerse el uniforme quirurgico en el vestidor.
Realizar un lavado previo de manos con agua y jabén, en el lavabo que se
encuentra en el area previa al area de preparacion.
Colocarse el gorro, cubrebocas y botas quirurgicas para poder entrar al drea de
preparacion.
Encender la campana de flujo laminar horizontal y anotar la lectura inicial en el
formato de “Registro de la velocidad de flujo de aire de la campana de flujo
laminar horizontal”.
La persona auxiliar debe colocarse guantes estériles para rociar primero con
alcohol la campana de flujo laminar horizontal y limpiar con las gasas de la
siguiente manera:

Los costados de adentro hacia afuera.

La parte mesa o base de adentro hacia afuera.
Después se limpian la mesa de trabajo y mesa pasteurcon gasas rociadas de
alcohol, éstas se deben deslizar de arriba hacia abajo, siendo registrado este
procedimiento en la “Bitacora de Limpieza del Area Blanca”.
La persona auxiliar se retira los guantes y se pone otros pares de guantes para
colocar el equipo (previamente esterilizado) de los campos estériles (toallas, batas
quirdrgicas, campos de 90 x 90, campos de 50 x 50) en la mesa pasteur y la charola
(previamente esterilizada) en la mesa de trabajo, asi como el material y soluciones.
Abrir con cuidado el equipo de los campos estériles, y empezar a colocar el
material (jeringas, bolsas, equipos fotoprotectores, gasas y guantes estériles).
Volver a rociar con alcohol los frascos de las soluciones y ampulas para colocarlos
dentro de la charola.
La persona operativa se realiza un lavado quirtrgico de manos, en el lavabo que se
encuentra dentro del area de preparacién, posteriormente se realiza el secado con
la toalla que se encuentra dentro del equipo de la ropa estéril y se coloca la bata

estéril.
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14. La persona auxiliar cierra la bata de la persona operativa para que esta ultima se
coloque los dos pares de guantes estériles.

15. La persona operativa cubre la mesa o base de la campana con los campos estériles
y coloca las jeringas, bolsas y gasas dentro de la misma.

16. La persona auxiliar se realiza el lavado quirirgico de manos, posteriormente se
realiza el secado con la toalla que se encuentra dentro del equipo de la ropa estéril
y se coloca la bata estéril.

17. La persona operativa cierra la bata de la persona auxiliar para que esta ultima se
coloque un par de guantes estériles.

18. La persona operativa se quita el segundo par de guantes para quedar con un solo
par de guantes y se sienta enfrente de la campana de flujo laminar.
Inmediatamente se colocan las cajasPetri para cultivos ambientales (como parte
del control del proceso) de acuerdo con la programacion.

19. La persona auxiliar coloca la charola con los frascos de soluciones en la mesa
pasteur y le acerca cada aditivo a la persona operativa siguiendo el orden de
llenado que se muestra en la hoja maestra de preparacion y al finalizar cierra cada
una de las bolsas.

20. Realiza mezcla, colocando las soluciones y medicamentos en el orden en el cual se
encuentran en la hoja maestra.

21. Se mezcla con cuidado cada una de las bolsas preparadas para finalmente verificar
a contraluz que no haya la presencia de particulas suspendidas.

22. Tomar aproximadamente 3 ml de la mezcla y colocarlos dentro de los frascos para
cultivo.

23. Conectar los equipos fotoprotectores a cada una de las bolsas de las nutriciones.
24, Poner el nombre del paciente y nUmero de preparacion a cada mezcla, y colocar
las nutriciones en un campo estéril para finalmente pasarlas al transfer de salida.
25. La persona auxiliar registra la lectura final de la velocidad de flujo de aire de la
campana y apaga el equipo. Con esto valida la funcionalidad de la campana,
observando que no exista ninguna variacion brusca en dicho flujo. En caso
presentarse esta situacion, se anota en el apartado de observaciones y se notifica
al Responsable de la Unidad de Calidad para que tome las acciones

correspondientes.
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26. La mezcla pasa al “area de acondicionamiento” para una segunda verificacion, y asi

validar el proceso de preparacion.

La distribucion de las nutriciones parenterales esta cargo del personal de unidad de

trasvasado. La entrega se realiza corroborando los hombres de los pacientes con su

numero de cama y servicio. Todos los dias se registran en la bitédcora de nutriciones

parenterales, ya que sirve como control de distribuciéon y son firmados por la

enfermera que los recibe.

b) Elaboracion de los medicamentos citotdxicos:

La persona operativa se viste con el uniforme quirurgico.
Se realiza un lavado previo de manos con agua y jaboén, en el lavabo que se
encuentra en el drea previa al area de preparacion.
Se coloca el gorro, cubrebocas y botas quirurgicas para poder entrar al area de
preparacion.
Enciende la campana de flujo laminar vertical y anota la velocidad del flujo de aire
en el formato de “Registro de la velocidad de flujo de aire de la campana de flujo
laminar vertical”.
Utiliza un par de guantes estériles de nitrilo para rociar primero la campana de flujo
laminar vertical y limpiar con las gasas de la siguiente manera:

o Los costados de adentro hacia afuera.

o La parte mesa o base de adentro hacia afuera.
Posteriormente se limpia la mesa de trabajo con gasas, éstas se deben deslizar de
arriba hacia abajo. Se registra este procedimiento en la “Bitacora de Limpieza de
Area Blanca”.
La persona operativa se retira los guantes y se pone otro par de guantes estériles
de nitrilo para colocar la bata (impermeable, desechable y estéril) y un campo de
90 x 90 cm dobleen la mesa de trabajo.
Colocael material, medicamento y soluciones (que se encuentran en el transfer de
entrada)en la mesa de trabajo.
Abrir con cuidado la bolsa del campo estéril, y empezar a colocar el material

(jeringas, agujas, gasas y guantes estériles).

10.- CONTROL DE ACONDICIONAMIENTO ALTA LikTclalioal | Hoja 107 de 183
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- Rociar nuevamente con alcohol los frascos de soluciones y medicamentos.

- Se retira los guantes y realiza un lavado de manos, en el lavabo que se encuentra

dentro del drea de preparaciény se coloca la bata estéril.

- Se coloca un par de guantes de nitrilo y un par de guantes estériles y empieza a

trasladar el material, soluciones y medicamentos a la campana.

27. Se sienta frente a la campana para empezar a preparar segun lo indique la hoja

maestra. Inmediatamente coloca las cajaspetri para cultivo ambiental (como parte

del control del proceso) de acuerdo con la programacion.

o Si el citotdxico se presenta en vial:

Desinfectar el tapén con alcohol dejandolo evaporar.

Introducir la aguja formando un angulo de 45° con la superficie del
tapon, manteniendo el bisel hacia arriba. Cuando haya penetrado la
mitad del bisel, la aguja se dispondra de forma negativa en el interior
del vial.

Para la reconstitucion de viales liofilizados, el diluyente sera
introducido lentamente haciéndolo resbalar por la pared del vial.

Se evitara la sobrepresion en el interior del vial para prevenir la
formacion de aerosoles utilizando para ello filtros de venteo
provistos de membrana hidréfoba con poros de 0.22 micras, o
aplicando la técnica de presion negativa. Esta técnica consiste
basicamente en introducir la aguja en el vial extrayendo una
pequena cantidad de aire y a continuacién introducir un volumen de
disolvente ligeramente inferior al volumen de aire extraido,
repitiendo la operacidon hasta conseguir el volumen de disolvente
deseado. Antes de retirar la aguja, para evitar la formacién de
aerosoles, extraer una pequefia porcién de aire para crear una

presion negativa en el interior del vial.

La extraccién del vial de una solucidn reconstituida se realizard de
forma gradual intercambidndola por volumenes de aire, de modo

que la presion interior sea siempre negativa.
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28.

28.1.

o Si el citotéxico se presenta en ampula:
= Antes de abrir el ampula, retirar totalmente el liquido de la parte
superior, invirtiendo el ampula rapidamente 16 2 veces.
= Proteger el cuello del ampula con una gasa estéril empapada de
alcohol.
= Abrir el ampula en direccién contraria al manipulador.
= La eliminacion de burbujas de aire debe realizarse antes de adicionar
el citotoéxico al fluido intravenoso.
Una vez reconstituido cada medicamento se colocan en sus respectivas soluciones
para infusion y se sellan con gasas y se hace una primera verificaciéon a contraluz
(de la campana) para observar que no existan particulas suspendidas.
Se escribe el nhombre del paciente y numero de preparacién a cada mezcla y se
pasan al transfer de salida.
Se registra la lectura final de la velocidad de flujo de aire de la campana y apaga el
equipo. Con esto valida la funcionalidad de la campana, observando que no exista
ninguna variacion brusca en dicho flujo. En caso presentarse esta situacion, se
anota dicha observacioén al reverso de la hoja indicando el dia y hora, y se notifica
al Responsable de la Unidad de Calidad para que tome las acciones
correspondientes.
En el “area de acondicionamiento” una persona realiza una segunda verificacion
para validar el proceso de preparacion, cubre cada bolsa con papel plastico negro
para proteger de la luz y coloca la etiqueta.Estavalidacién consiste en observar y
verificar:
Que los frascos se encuentren integros, es decir, sin ninguna fisura y sin

ninguna fuga.

28.2. Que no exista la presencia de ninguna particula extraia.

28.3. La coloracion caracteristica de cada preparacion.

28.4. El volumen total.

28.5. Laintegridad de cerrado del contenedor.
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La distribucion de los medicamentos citotdxicos preparados esta a cargo del personal

de unidad de trasvasado. La entrega se realiza corroborando los nombres de los

pacientes con su nimero de cama y servicio.

Todos los dias se registra en la bitdcora de medicamentos citotéxicos, ya que sirve

como control de distribucién y son firmados por la enfermera que los reciba.
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29.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.

Act. Descripcion de actividades

Documento
o Anexo

Personal de
Unidad de
trasvasado

quirdrgica
manos
con:

Vestirse con
Lavarse
Cubrirse

Gorro

Botas

Cubre bocas

ropa
las

Encender la campana de flujo
Colocacioén de guantes estériles

Limpieza de mezas y campana

Cambio de guantes estériles

Introducir el material

Lavado quirdrgico de manos

Apertura del material y vestimenta de la
campana

Preparacion de la mezcla de acuerdo con
9 |la Hoja maestra y/o de célculo. Etiquetado
primario.

Acondicionado y entrega de las mezclas

0 N O U~ WN

10

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
Unidad de trasvasado Area Blanca Campana de Flujo
INICIA
\4 1
Vestirse con ropa quirurgica
Lavarse las manos 2
Cubrirse con: ¥ | Encender la campana de flujo
Gorro
Botas
Cubre bocas 3
Colocacion de guantes estériles
} 4
Limpieza de mezas y campana
v 5
Cambio de guantes estériles
! 6
Introducir el material
v 7
Lavado quirdrgico de manos
v 8 9
Apertura del material y Preparacion de la mezcla de
vestimenta de la campana | ly,| acuerdo con la Hoja maestra
y/o de célculo. Etiquetado
primario.
1
Acondicionado y entregade |
las mezclas h
TERMINA
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6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cédigo (cuando

aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos
de la secretaria de salud

N/A

6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su

preparacion.

N/A

6.3 Acufa Gutiérrez L., Munoz Torres G. 2006. “Manual de

Procedimientos Unidad de Nutricion Parenteral Base Valdivia”.

N/A

6.4 Daza Carrefnio W. 2002. 2Manual Practico de Nutricion
Parenteral en Pediatria”. Editorial Meédica Panamericana.

Colombia.

N/A

6.5 Ginés 3J. 2002. “Manual de recomendaciones para la
manipulacion de medicamentos citostaticos, Servicio de Farmacia

Hospital Universitario Son Dureta”.

N/A

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros .s
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacion
Unica
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Bisel: corte oblicuo en el borde.

8.2. Estéril:libre de gérmenes.

8.3.Liofilizado:forma farmacéutica soélida que tiene como objetivo facilitar la

administraciéon de un medicamento mediante la disolucién instantanea del mismo.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de la actualizacion

Descripciéon del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

N/A
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1. PROPOSITO

Revisar, evaluar y validarlas mezclas preparadas para asegurar que estan en las
condiciones iddéneas para ser distribuidas y posteriormente administradas a cada

paciente.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel interno: Es aplicable a todo el personal de unidad de trasvasado.

2.2. A Nivel Externo: No aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

El responsable de la Unidad de Calidad valida las mezclas preparadas y llevando a cabo

dicha actividad en el formato de “Registro de acondicionado” (anexo 1).

3.2. SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

Cada mezcla estéril se inspecciona en el drea especifica para esta actividad, con el
propdsito de evitar confusiones y mezclas de los materiales y productos. Antes de iniciar

dicha actividad se verifica que esta area se encuentre limpia y libre de materiales ajenos.

Los aspectos para revisar y validar son:
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Volumen: este debe verificarse con la solicitud en mano, que la solucién sea la adecuada,
asi como el volumen indicado. De preferencia contar con una bascula para corroborar su

volumen multiplicando el peso por la densidad de la solucién.

Inspeccién visual: Todas las preparaciones deben ser inspeccionadas individualmente, en
conformidad con los procedimientos escritos, para qué, de esta manera, se detecte la
presencia de particulas visibles u otros elementos extrafios inmediatamente después de
terminar la preparacion y como condicion para su liberacion. Deben ser inspeccionadas
cuanto a precipitacion y separacion de fases y cambio de color. Cualquier producto con
defectos observados, debe descartarse inmediatamente y documentarse este tipo de
desviacién; para impedir su administraciéon accidental a los pacientes.

Ademas, es importante que antes de la administracion, el profesional a cargo de ésta
inspeccione la preparacion para observar si se ha producido precipitacion, turbidez o
alguna reaccion anormal que indique la posibilidad de presentarse una incompatibilidad

en la mezcla.

Integridad del envase: Es imprescindible revisar el estado de los frascos (para citotoxicos)
y de las bolsasEVA(para las nutriciones parenterales) una vez terminada la preparacion
para verificar la integridad de los sellos o cualquier otro defecto visible, ademas de la
correcta inclusion de los equipos de infusién que pueden conducir a la filtracion de las

bolsas durante el transporte o almacenamiento.

Etiquetado: Es fundamental controlar el etiquetado de todaslas mezclas elaboradas. Es
pues preciso, realizar una revisién de cada etiqueta contra la prescripcién médica de cada

paciente, antes de que éstas sean colocadas en los frascos o bolsas preparados.

Las etiquetas deben contener como minimo:
- Nombre completo del paciente.
- Fecha de nacimiento
- Cama
- Area

- Edad
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- Fechay hora de elaboracién

- Fechay hora de caducidad

- Componentes de la mezcla (lote y laboratorio)

Todos estos aspectos quedan registrados en el formato de Acondicionamiento (anexo 1).
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable N Descripcion de actividades LS
Act. o Anexo
Elaboracién de la mezcla con etiquetado
primario.
1 -No de preparacion -
-Nombre
-Medicamento
Personal de Verificacion de los distintos aspectos,
Unidad de registrandolos en la bitacora.
trasvasado 5 -Volumen
-Inspeccién visual )
-Integridad de envase
-Etiquetado
3 | Entrega - recepcion de la mezcla -

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
Area Blanca de la CME Area de acondicionado Servicio Solicitante
INICIA
] 2
v Verificacién de los distintos
Elaboracion de la mezcla aspectos, registrandolos en
con etiquetado primario. la bitdcora. 3
-No de preparacion -Volumen Entrega - recepcién de la
> »| mezcla
-Nombre -Inspeccién visual
-Medicamento -Integridad de envase
-Etiquetado
TERMINA
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6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cédigo (cuando

aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos
de la secretaria de salud

N/A

6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su

preparacion.

N/A

6.3 Acufa Gutiérrez L., Munoz Torres G. 2006. “Manual de

Procedimientos Unidad de Nutricion Parenteral Base Valdivia”.

N/A

6.4 Daza Carrefnio W. 2002. 2Manual Practico de Nutricion
Parenteral en Pediatria”. Editorial Meédica Panamericana.

Colombia.

N/A

6.5 Ginés 3J. 2002. “Manual de recomendaciones para la
manipulacion de medicamentos citostaticos, Servicio de Farmacia

Hospital Universitario Son Dureta”.

N/A

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros .s
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacion
Unica
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Acondicionado:Proceso y resultado de adaptar o dar cierta condicién o calidad,

para responder a ciertas necesidades u objetivos.

8.2. Precipitacion:es la creacion de un sélido a partir de una solucién

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de la actualizacién Descripcion del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Registro de acondicionamiento.
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10.1 Registro de acondicionamiento.

SALUD

HOSPITAL REGIOMAL DE ALTA ESPECIALIDAD CD. VICTORIA

CENTRAL DE MEZCLAS

i7q)

REGISTRO DE ACONDICIONADD

Para dar cumplimiento ala NOM-249-55A1-2010, numeral 12.4 ze debe llenar el presente registro del
acondicionamiento de las mezclas realizadas.

Fecha: Turno:
N de Tapo Medicamento Bepectos a =valuar Dbseraciones Validid
pr=parscisn de= [Citotdaico) Wal Aus=nces TrmEr- Stgue-
Mezz- g = ced tada
cim sertioues | ememse

En los aspectos a evaluar se debe colocaruna marca unicamente cuando esta curmpla satisfactoriamente con

la caracteristica deseada, de lo contrario realizar la observacion correspondiente.
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11.- PROCEDIMIENTO PARA LA ACTUACION ANTE DERRAMES Y
EXPOSICIONES AGUDAS DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS
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1. PROPOSITO

Elaborar un protocolo en el que se detalle el manejo de citotéxicos ante un derrame o una

exposicion aguda.

2. ALCANCE

2.1. A Nivel interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal que conforma el

area de unidad de trasvasado.

2.2 A Nivel externo: Aplicable al personal de farmacia encargado del transporte de los

medicamentos citotdxicos en sus viales originales y al personal de enfermeria que

esté a cargo de la aplicacion de estos medicamentos a sus respectivos pacientes.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personal implicado en el manejo de este tipo de

medicamentos, aprender y poner en practica el protocolo de actuacién ante un derrame o

una exposicion aguda.
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3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

3.1. Material necesario.

a) Equipo de proteccidén individual:

- Bata protectora impermeable.

- Dos pares de guantes de latex o un par de guantes de nitrilo.
- Botas quirurgicas.

- Gorro.

- Gafas protectoras.

- Mascarilla de proteccion respiratoria con filtros.

b) Material para limpieza:

- Pafios absorbentes.

- Contenedor rigido y bolsa de plastico resistente.

- Pinzas.

- Escobillay recogedor pequefio.

- Polvo absorbente para sustancias quimicas (bicarbonato de sodio).
- Solucién jabonosa y agua.

- Senalizacion de peligro.

3.2. Actuacién ante el derrame.

a) Dentro de la campana de flujo laminar:

- Mantener conectado el flujo.

- Retirar todo el equipo de proteccién personal que se haya contaminado.
- Incorporar el equipo de proteccion individual del equipo de derrames.

- Eliminar el derrame, sin aumentar la superficie contaminada:

o Liquidos: usar gasas secas para absorber el liquido.
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o Polvo y/o pequeiios cristales: usar gasas humedas.

- Retirar la superficie de trabajo de la cabina para acceder al fondo.

- Limpiar con agua jabonosa todas las superficies, de menor a mayor contaminacién

tres veces y aclarar finalmente con agua.

- Limpiar con alcohol todas las superficies.

- Desechar los residuos e indumentaria en el contenedor especifico (amarillo)

rotulado.

- Comunicar la incidencia al responsable del area de servicio.

- Registrar la exposicion en la bitacorade desviacion.

b) Fuera de la campana de flujo laminar:

- Aislar la zona afectada y sefalizarla.

- Abrir el equipo de derrames.

- Colocarse el equipo de proteccion individual.

- Retirar los cristales con pinzas, si los hay.

- Eliminar el derrame:

o Liquidos: usar pafos absorbentes, o bien, polvo absorbente para sustancias

quimicas.

o Sodlidos (polvo): usar gasas humedas.

Nunca utilizar directamente el

recogedor y escobilla porque se favorece la formacién de particulas en

suspension.

- Levantar los residuos con el recogedor y la escobilla.

- Retirar la indumentaria.

- Desechar los residuos y la indumentaria en un contenedor especifico (amarillo)

rotulado.

- Limpiar la zona afectada con agua jabonosa (tres veces) y finalizar con un aclarado

con agua.

- Comunicar la incidencia al responsable del area.

- Registrar la exposicion en labitacora de desviacion.
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3.3. Actuacion ante una exposicion accidental del manipulador.

- Quitar los guantes y toda la ropa contaminada y desecharla como residuos
citotoxicos.
- Lavar la zona afectada:

o Piel intacta: lavar con agua y jabén durante 10 minutos.

o Ojos o mucosas: lavar con agua abundante durante 10 minutos y después
irrigar suero fisiolégico minimo 5 minutos. Los usuarios con lentes deberan
retirarlos previamente al lavado ocular. Finalmente acudir al oftalmélogo.

o Exposicidon por corte con aguja o cristal: lavar con agua y jabén durante 10
minutos. Aplicar alcohol sobre la herida y finalmente buscar atenciéon

meédica en el servicio de urgencias.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. Documento

Responsable Act. Descripcion de actividades & AT

Verificar el Material necesario
a) Equipo de proteccion individual:

b) Material para limpieza:

2 Actuacion ante el derrame -
a) Dentro de la campana de flujo
laminar
Personal de la b) Fuera de la campana de flujo
Unidad de laminar
Trasvasado 3 Actuacién ante una exposicién accidental )

del manipulador

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Personal de la Unidad de Trasvasado

INICIA

A
Verificar el Material necesario

A

Actuacion ante el derrame

Y 3
Actuacion ante una exposicién
accidental del manipulador

A 4

TERMINA
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6.
6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando
aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: N/A
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion.
6.3 Manual de generalidades de quimioterapia. Laboratorios Roche. N/A
6.4 Ginés 3. 2002. “Manual de recomendaciones para la N/A
manipulacion de medicamentos citostaticos, Servicio de Farmacia
Hospital Universitario Son Dureta”.

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros A
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacion
Unica
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

N/A

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NuUmero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

N/A
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12.- PROCEDIMIENTO PARA LA CLASIFICACION Y RETIRO DE RESIDUOS

PELIGROSOS
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1. PROPOSITO

Llevar a cabo la adecuada clasificaciéon de los residuos que se generan en unidad de

trasvasado, utilizando los contenedores adecuados para los mismos.

2. ALCANCE

2.1. A Nivel interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal que conforma el

area de unidad de trasvasado.

2.2. A Nivel externo: Aplicable a todo el personal que esté encargado de la aplicacion y

retiro de las mezclas intravenosas.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personal de unidad de trasvasado conocer la adecuada
clasificacion de los residuos generados por la misma drea durante el proceso de

preparacion.
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3.2SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

Una vez finalizada la preparacion de las mezclas, los residuos generados se clasifican de la

siguiente manera:

Para las nutriciones parenterales:

a) Bolsa negra (basura comun): guantes, cuerpo de jeringas, gasas, frascos, ampulas,

cajas o empaques de soluciones y/o medicamentos.

b) Contenedor rigido (color rojo): agujas.

Para los medicamentos citotéxicos:

a) Bolsa negra (basura comun): envolturas de guantes, gasas y jeringas; cajas de

medicamentos.

b) Contenedor rigido pequeno (color amarillo): se depositan las agujas con residuos

de medicamentos citotéxicos.

c) Contenedor rigido grande (color amarillo): cuerpos de las jeringas, gasas, frascos

de medicamentos, ampulas y todo material contaminado de medicamento

citotoxico.
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4. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Responsable ALk Descripcion de actividades R
Act. o Anexo
Finalizada la preparacion de: nutriciones
parenterales:
Guantes, cuerpo de jeringas,
gasas, frascos, ampulas, cajas o
1 empaques de soluciones y/o -
medicamentos.
a) Contenedor rigido (color rojo):
agujas.
medicamentos citotoxicos:
a) Bolsa negra (basura comdun):
Personal de envolturas de guantes, gasas y
Unidad de
trasvasado jeringas; cajas de medicamentos.
b) Contenedor rigido pequefo (color
2 amarillo): se depositan las agujas -
con residuos de medicamentos
citotoxicos.
Contenedor rigido grande (color amarillo):
cuerpos de las jeringas, gasas, frascos de
medicamentos, ampulas y todo material
contaminado de medicamento citotéxico
TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Area blanca CME

Finalizada la preparacion de: nutriciones
parenterales:

Bolsa negra (basura comun)

Contenedor rigido (color rojo): agujas

\ 4

Finalizada la preparacion de: medicamentos
citotoxicos:

Bolsa negra (basura comun)

Contenedor rigido pequeio (color amarillo):
se depositan las agujas con residuos de

medicamentos citotoxicos.

TERMINA
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6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando
aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: N/A
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion.

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros A
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacion
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
N/A
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de la actualizaciéon Descripcion del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Etiqueta de residuos de medicamentos citotdxicos
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10.1. Etiqueta de residuos de medicamentos citotdxicos

CENTRAL DE MEZCLAS
iCUIDADO! RESIDUOS DE QUIMIOTERAPIA
DESECHOS HOSPITALARIOS CONTROLADOS

DESECHE CORRECTAMENTE - UTILICE GUANTES

MATERIAL CONTAMINADO QUIMICAMENTE

R

TOXICOS (T) CITOTOXICOS
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13.- PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE QUEJAS
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1. PROPOSITO

Identificar cualquier incumplimiento en unidad de trasvasado, incluyendo los productos,
servicios no conformes y reclamaciones por parte del personal que aplica las diversas

mezclas a los pacientes.

2. ALCANCE

2.1. A Nivel interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal que

conforma el drea de unidad de trasvasado.

2.2. A Nivel externo: Aplicable al personal que esté implicado en la aplicacién de las

mezclas intravenosas a los pacientes.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.IRESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personal implicado en la preparacion de las mezclas
intravenosas, conocer el procedimiento para atender cualquier queja para dar solucién a

la misma.

3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO
- La persona que atiende la queja debera realizar una investigaciéon de la misma.

- Registrar en la bitacora la fecha, numero, tipo de queja, datos del paciente, tipo de
mezcla, persona que emite la queja, persona que recibe la queja y descripcion.

- Realizar las acciones preventivas y/o correctivas.

- El responsable sanitario debera realizar el cierre de la queja después de verificar

que haya sido corregida.
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4. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Responsable | NO- Descripcién de actividades R
Act. o Anexo
Personal
médico / 1 |Levantamiento de la queja -
enfermeria
2 |Investigacién de la queja -
Personal de 3 Registrar-en bitéc-:ora . -
Unidad de 4 Realizar acciones Qreventlvas y/o
trasvasado correctivas
5 |Cierre de la queja

TERMINA
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5.DIAGRAMA DE FLUJO

Personal médico / enfermeria Personal de la unidad de trasvasado

[ INICIA ]

v 1 2

Levantamiento de la queja

Investigacién de la queja

A 4

v 3
Registrar en bitacora

v 4
Realizar acciones
preventivas y/o correctivas

Y 5
Cierre de la queja

A 4

[ TERMINA ]
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6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Caodigo (cuando
aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: N/A

nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su

preparacion.

6.3 Procedimiento Normalizado de Operaciéon de desviaciones o No
Conformidades
http://www.cufcd.edu.mx/calidad/v20/documentacion/CM/CEM-
PR-FC-24.pdf

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros s
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacion
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Investigacion:estudiar y buscar informacién sobre un tema determinado, ademas de

tratar de conocer algo a partir de la examinacion de ciertos detalles.

8.2. Queja:diferencia entre lo que la marca promete en términos de producto o servicios y

lo que los clientes obtienen.



http://www.cufcd.edu.mx/calidad/v20/documentacion/CM/CEM-PR-FC-24.pdf
http://www.cufcd.edu.mx/calidad/v20/documentacion/CM/CEM-PR-FC-24.pdf
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Registro de Quejas
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10.1 Registro de Quejas (CM/RD-01)

Fachs

Pagina 1de 2

Pagina 2ds 2

Investigacion y dictamen técnico

Datos del pacients

Apeiido Patemo

Apelido Mat=mo Nombre(s)

Servicio/Area

Cama

Parsons que emitz la quejs

MNombre

Aras

Acciones preventivas.

Tipo de mezcls

citotdxico

Cantidsd:

E Nutricidn Parenteral Totsl N7 Cantidad:
e

Descripcion de Is quajs

Acciones comectivas:

Seguimienta [cuando splique):

Para llenado por el personal de Central de Mezclas

Fecha
Tipo de quejs

Nimero de Quejs:

[agminiztatvn [[]  caide Consiusionesy cens da nsstigacién:

Parsons que recibe la quaja
Nombre

Motfficacidn =l responsable sanitaria

Fecha/hors

Tumo/Hora:

Meadio de notificacion:

Causs de la quejs

R ble de

ssnitsna:
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1. PROPOSITO

Identificar cualquier factor que intervenga en los distintos procedimientos, que pudiera

encontrarse fuera de los parametros establecidos y aceptados.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel interno: Es aplicable a todo el personal de mezclas

2.2. A Nivel Externo: no aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS
3.1 RESPONSABILIDAD

Del personal operativo: detectar e informar toda desviacién vinculada a los
procedimientos realizados en unidad de trasvasado.
Del responsable de preparacion: informar al responsable sanitario de la desviacién

detectada para su posterior firma de enterado.

3.2.SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

El manejo de desviaciones juega un papel para asegurar la calidad de los productos y
contribuir a la mejora continua. Cuando se identifica una desviacion inmediatamente se
procede a registrarla en el formato correspondiente (CM/RDEV-01). En dicho formato se

analiza la causa de la desviacion y la persona que reporta.

Se hace una investigacion y dictamen técnico para la implementacién de medidas

preventivas y correctivas para evitar la recurrencia.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable No. Descripcion de actividades Documento
Act. o Anexo
Dgtectar e mformar. ’Eoda deS\{laC|on (CM/RDEV-
1 vinculada a los procedimientos realizados
. 01).
en unidad de trasvasado.
Person-al Informar al responsable sanitario de la
operativo de .., .
- desviacidon detectada para su posterior
Unidad de .
2 | firma de enterado.
trasvasado
responsable de . . L .
3 | Se hace una investigacién y dictamen

preparacion

técnico para implementacion de medidas
preventivas y correctivas
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Personal de unidad de trasvasado

Procedimiento

INICIA

A 4

El personal operativo o el responsable
de preparacion, identifica y detecta
una desviacion Se realiza el registro en
e formato (CM/RDEV-01)

Y

Se le informa al responsable sanitario de
la desviacion detectada

preventivas y correct

Se hace una investigacién y dictamen
técnico para implementacion de medidas

ivas

A

y

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando
aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: N/A
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion.

7. REGISTROS

Codigo de registro

. Tiempo de Responsable de . e e
Registros . s o identificacion
conservacion conservarlo ..
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

N/A

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revisién Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Registro de Desviaciones (CM/RDES-01)
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10.1 Registro de Desviaciones (CM/RDES-01)

MANUAL DEPROCEDIMIENT!
SUBDIRECCION DE

Ty
ikl
-3

Fecha: Mimero de desviacion:

Tipo de mezcla

[ Mutricién Parenteral Total N® Cantidad:

[ 1 Medicamento citotdxico: N Cantidad:
Causa de la desviacion o no conformidad

Persona que reporta la desviacion

MNombre: Turno/MHora:

Investigacion y dictarmen técnico

Seguimiento (cuando aplique):

Acciones correctivas:

Acciones preventivas:

Conclusiones v cierre de investigacion

Responsable de preparacion:
Responsable sanitario
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1. PROPOSITO

Llevar a cabo un registro de las mezclas devueltas a unidad de trasvasado, determinando

las causas y destino final.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel Interno: Es aplicable a todo el personal que labora en el area de unidad de

trasvasado.

2.2 A Nivel Externo: no aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personal de unidad de trasvasado notificar al responsable

sanitario cuando haya una devolucién. El responsable sanitario debe firmar de enterado

el destino final de la mezcla devuelta.

3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

La persona que atiende la devolucion debera identificar las causas de dicha accién:

- Complicaciones del paciente: problemas médicos presentados por el paciente tras

confirmar el tratamiento.

- Modificacion de tratamiento no comunicado al servicio de unidad de trasvasado:

cambios de esquemas de tratamiento o dosis que no son comunicados a unidad

de trasvasado.

- No especificado: se realizé la devolucion sin especificar el motivo.

Una vez ya identificada la causa se notifica al responsable sanitario para su posterior

registro en el formato de registro de Devoluciones (CM/RDEV-01) y firma de enterado.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. L2 e Documento
Responsable Act. Descripcion de actividades o Anexo
Persro?:ll d Se debera atender e identificar las causas
Sztiadad OIo e de dicha acciéon, Complicaciones del (CM/RDEV-
adde 1 paciente, Modificacion de tratamiento u
trasvasado. . 01)
otro no especificado.
debe firmar de enterado el destino final de
Responsable
2 la mezcla de vuelta, en el formato de

Sanitario.

registro de Devoluciones (CM/RDEV-01)
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5.-DIAGRAMA DE FLUJO

Personal de unidad de trasvasado Responsable sanitario

[ INICIA ]

1 2
Personal operativo de Unidad de Firmay se da por enterado el destino final
trasvcjzs.ado . de la mezcla. Registra las devoluciones en
Identificar las causas de dicha N
devolucioén, se le notifica al > elformato, (CM/RDEV-O1
responsable sanitario.

[ TERMINA ]
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6.-DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Caodigo (cuando
aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: N/A
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion.
6.3 Reutilizacion de citostaticos en una unidad centralizada de N/A
mezclashttp://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-hospitalaria-
121-articulo-reutilizacion-citostaticos-una-unidad-centralizada-
S1130634310001236

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros A
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacion
Unica



http://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-hospitalaria-121-articulo-reutilizacion-citostaticos-una-unidad-centralizada-S1130634310001236
http://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-hospitalaria-121-articulo-reutilizacion-citostaticos-una-unidad-centralizada-S1130634310001236
http://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-hospitalaria-121-articulo-reutilizacion-citostaticos-una-unidad-centralizada-S1130634310001236
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

N/A

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NuUmero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Registro de Devoluciones
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10.1 Registro de Devoluciones

Pagina2de2

Pagina 1de2
Fecha:
Acciones preventivas
Datos del paciente
R P e wamaEs) B
vk ]
Persona que emite la devolucién
Acciones correctivas:
MNombre: Area,
Tipo de mezcla
Nutricion Parenteral Total N* Cantidad
i nta citotdxico: N Cantidad:
Causa de la devolucidn
Seguimiento (cuando aplique):
Para llenado por el personal de Central de Mezclas .
Fecha: Nomero de Devalucion: .
Conclusiones y cierre deinvestigacion
Disposicionfinal delproducto
I:l RPBI I:l Basura comun
Persona que recibe la devalucion Motificacion al responsable sanitario
Nombre: Fechal/hora:
TurnoiHara: Medio de notificacion:

Responsable de preparacion:

Investigacion y dictamen técnico
9 ¥ Responsable sanitario:




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION EN LA UNIDAD DE TRASVASADO

SUBDIRECCION DE AUXILIARES DE DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO

16.- PROCEDIMIENTO PARA EL RETIRO DE MEZCLAS

HOWEITalL LRI AL

ALTA LSFTCTALIDAD
[ TcToR1.

Rev. 00

Hoja 161 de 183

16.- PROCEDIMIENTO PARA EL RETIRO DE MEZCLAS
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1. PROPOSITO

Llevar a cabo un registro y control de las mezclas retiradas de las areas usuarias por el

personal de unidad de trasvasado, determinando la causa y su destino final.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel Interno: Es aplicable a todo el personal que labora en el drea de unidad de

trasvasado.

2.2A Nivel Externo: no aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS
3.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personal de unidad de trasvasado notificar al responsable
sanitario cuando se detecte una situacién que amerite el retiro de la mezcla. El

responsable sanitario debe firmar de enterado el destino final de la mezcla retirada.

3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

La persona que detecte una anomalia o situacién que amerite retirar la mezcla, ya sea que
pueda cauzar una contaminacion, sobredosis, dosis deficiente o cualquier otro motivo de
incumplimiento con las especificaciones y que ya se encuentre en el servicio solicitante
debera proceder a retirarla, registrando en la formato de registro de Retiro de mezclas
(CM/RR-01)

su causa, destino final y notificacién a la autoridad sanitaria.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable ACE Descripcion de actividades 2Lt il
Act. o Anhexo
Notificar al responsable sanitario cuando
Person.al 1 se .detecte una situaciéon que amerite el (CM/RR-01)
operativo de retiro de la mezcla.
Unidad de
trasvasado. El responsable sanitario debe firmar de

Responsable
Sanitario.

enterado el destino final de la mezcla

2 retirada, formato de

registro de Retiro de mezclas (CM/RR-01)

registrando en el

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Personal de unidad de trasvasado Responsable sanitario

[ INICIA ]

2
v 1
Personal operativo de Unidad de El responsable sanitario debe firmar de
trasvasado enterado el destino final de la mezcla
Identificar las causas para realizar .| retirada Registrar en el formato de
el retiro de la mezcla, se le "] registro de Retiro de mezclas (CM/RR-01)
notifica al responsable sanitario.

\ 4
[ TERMINA ]
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Codigo (cuando
aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboraciéon de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: N/A
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion.
6.3 Reutilizacion de citostaticos en una unidad centralizada de N/A
mezclashttp://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-hospitalaria-121-
articulo-reutilizacion-citostaticos-una-unidad-centralizada-
S1130634310001236

7. REGISTROS

Registros

Tiempo de
conservacion

Responsable de
conservarlo

Codigo de registro
o identificacién
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

N/A

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Registro de Retiro de mezclas (CM/RR-01)



http://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-hospitalaria-121-articulo-reutilizacion-citostaticos-una-unidad-centralizada-S1130634310001236
http://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-hospitalaria-121-articulo-reutilizacion-citostaticos-una-unidad-centralizada-S1130634310001236
http://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-hospitalaria-121-articulo-reutilizacion-citostaticos-una-unidad-centralizada-S1130634310001236

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION EN LA UNIDAD DE TRASVASADO

SALUD SUBDIRECCION DE AUXILIARES DE DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO

HOWEITalL LRI AL
ALTA LSFTCTALIDAD

Rev. 00

16.- PROCEDIMIENTO PARA EL RETIRO DE MEZCLAS

Zilioan vic-oRia

Hoja 166 de 183

10.1 Registro de Retiro de mezclas (CM/RR-01)

Pégins 2da2

Pagina1de?2
Para llenado por el personal de Central de Mezclas B j .
Seguimiento (si es que aplica):
Facha Ndmero de retio
Motiva da reti de I mezels:
Conclusianes:
Destino finalde la mezcla.
Persona que retira s mezcla Motificacién al responsable sanitario
Mombra: Facha/hora:
TumoiHora Medio de notificacs ) o
Destino final de ls mezcia: Cierre de investigacian:

Investigacion y dictaman tcnico

Responssble de prepsracion:
Responssle ssniano:

Acciones pravantivas:

Acciones comectivas:
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17.- PROCEDIMIENTO DE LOS CONTROLES PARA ASEGURAR LA CALIDAD

DE LAS MEZCLAS
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CALIDAD DE LAS MEZCLAS )

1. PROPOSITO

Especificar y coordinar todas las actividades de validaciéon con el propédsito de asegurar

que la elaboraciéon de las nutriciones parenterales y medicamentos citotéxicos se ejecute
de manera adecuada.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel Interno: Es aplicable a todo el personal que conforma el drea de unidad de

trasvasado.

2.2 A Nivel Externo: no aplica

3. POLITICAS DE OPERACION. NORMAS Y LINEEAMIENTOS
3.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personal que conforma el drea de unidad de trasvasado,

aprobar cada uno de los puntos que conforman el plan maestro de validacién.

3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

3.2.1 Control microbiolégico:

a) Cultivo de superficies: Se realizan 1 vez al mes tomando muestras en los puntos
criticos con posterioridad al aseo exhaustivo para determinar y validar la
efectividad del sistema de limpieza. La toma de muestra y analisis lo hara el
laboratorio Lister.

Criterio: debe dar negativo.

b) Cultivo de las nutriciones parenterales: Se realiza a las nutriciones parenterales

tomando 3 ml una vez terminada la preparacién para elaborar el cultivo
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correspondiente. La toma de muestra se hace por parte del personal de unidad

de trasvasado y el andlisis posterior lo realizara el laboratorio Lister.

Criterio: debe dar negativo.

c) Cultivos ambientales: se efectua colocando placas petri para bacterias (agar

cuenta estandar) y para hongos filamentosos (agar papa dextrosa acidificada),

expuestas durante 30 minutos en los puntos criticos (campana de flujo laminar

horizontal, mesa de trabajo en el area de nutriciones parenterales, campana de

flujo laminar vertical, mesa de trabajo en el area de citotoxicos).

Una vez

transcurrido este tiempo, se entregan al laboratorio Lister y éste se encarga de

la incubacion y analisis posterior.

Incubacién para la cuenta de bacterias mesofilicas aerobias: 35 + 2°C

durante 48 horas.

Incubacién para hongos filamentosos: 25 +1°C durante 5 dias.

*Los resultados obtenidos son orientativos, los niveles varian en funcién a

las corrientes de aire y el tamano de particulas en suspensiéon

Criterio: Ambiente muy limpio <10 UFC/cm3
Ambiente limpio 10 - 100 UFC/cm?
Ambiente aceptable 100 - 200 UFC/cm3

3.2.2 Campana de flujo Laminar Horizontal y Vertical.

Registro diario de la velocidad de flujo de aire de las campanas(Anexo 1y 2).

Criterio: cualquier variacion brusca en la velocidad de flujo indicara ruptura del

filtro.

3.2.3 Técnica aséptica del proceso de elaboracién de las mezclas.

A cada uno de los operadores se les aplican las pautas de supervisiéon del proceso

de elaboracion de las nutriciones parenterales (Anexo 3) y medicamentos

citotoxicos (Anexo 4). Esta supervision se realiza cada 6 meses a todos los

involucrados y cada vez que un nuevo operador comienza a trabajar.

Criterio: debe cumplir el 100 %.
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3.2.4 Control visual de mezclas de nutriciones parenterales y citotéxicos:
a) Integridad de la bolsa (nutricion parenteral) o frasco (medicamentos
citotdxicos): se realiza a toda mezcla ya preparada ejerciendo presion sobre la
bolsa o frasco para determinar que no tenga fugas.

Criterio: No deben presentar fugas.

b) Inspeccién visual de la bolsa o frasco: consiste en verificar la ausencia de
particulas o precipitados dentro de las mezclas, utilizando la luz de la misma
campana. Asi como también la cantidad final del llenado.

Criterio: No deben de presentar particulas.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.

Act.

Descripcion de actividades

Documento
o Anexo

Personal
operativo de
Unidad de
trasvasado.

Control microbiolégico:

Cultivo de superficies: Se realizan 1 vez al mes
tomando muestras en los puntos criticos.

Cultivo de las nutriciones parenterales: Se realiza a
las nutriciones parenterales tomando 3 ml una vez
terminada la preparacioén.

Cultivos ambientales: se efectia colocando placas
petri para bacterias (agar cuenta estandar) y para
hongos filamentosos (agar papa dextrosa
acidificada), expuestas durante 30 minutos en los
puntos criticos.

Campana de flujo Laminar Horizontal y Vertical.

Registro diario de la velocidad de flujo de aire de las
campanas

Técnica aséptica del proceso de elaboracion de las
mezclas.

A cada uno de los operadores se les aplican las
pautas de supervision del proceso de elaboracién de
las nutriciones parenterales y medicamentos.

Control visual de mezclas de nutriciones
parenterales y citotéxicos.

Integridad de la bolsa o frasco, verificar la ausencia
de particulas o precipitados dentro de las mezclas

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Personal de unidad de trasvasado

INICIA

v 1
Control microbiolégico:
—  Cultivo de superficies
—  Cultivo de las nutriciones
parenterales
—  Cultivos ambientales

v 2

Campana de flujo Laminar Horizontal
y Vertical.

Registro diario de la velocidad de
flujo de aire de las campanas

\ 4 3

Técnica aséptica del proceso de
elaboracion de las mezclas.

\ 4 4
Control visual de mezclas de
nutriciones parenterales y
citotéxicos.

A 4

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Caodigo (cuando
aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: N/A
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion.
6.3 Acuina Gutiérrez L., Munioz Torres G. 2006. “Manual de N/A
Procedimientos Unidad de Nutricion Parenteral Base Valdivia”.

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros . s
conservacion conservarlo

Codigo de registro
o identificacién
Unica
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

N/A

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NuUmero de Revision Fecha de la actualizacion

Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Registro de la velocidad de flujo de aire de la campaba de flujo laminar horizontal
10.1 Registro de la velocidad de flujo de aire de la campaba de flujo laminar vertical
10.2 Validacion de la técnica aséptica del proceso de elaboracién de las nutriciones

parenterales

10.3 Validacién de la técnica aséptica del proceso de elaboracion de los medicamentos

citotoxicos
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10.1 Registro de la velocidad de flujo de aire de la campaba de flujo laminar horizontal

HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD CD. VICTORIA -

CENTRAL DE MEZCLAS CiJ

REGISTRO DE LA VELOCIDAD DE FLUID DE AIRE DE LA CAMPANA DE i
FLUJO LAMINAR HORIZONTAL

Mes:

DA

LECTURA LECTURA | EMCEMNDIDO DE REGISTRO OBSERVACIOMNES
IMICIAL FINAL LAMPARA LV
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10.1 Registro de la velocidad de flujo de aire de la campaba de flujo laminar vertical

HOSPITAL REGIOMAL DE ALTA ESPECIALIDAD CD. VICTORIA

CENTRAL DE MEZCLAS

REGIESTRO DE LA VELOCIDAD DE FLUJO DE AIRE DE LA CAMPANA DE
FLUIO LAMIMAR WERTICAL

S2)

Mes I = Incoming Flow [Flujo entrante)
D = Download Flow (Flujo descendente)
DA T. MATUTIMNG T. VESPERTING 5 D, F
o1 O= O= 0=
Registro = Registro = Registro =
o2 b= b= b=
Registra = Ragistra= Ragistra=
a3 D= D= b=
Registro= Registra = Registrd =
o4 b= D= 0=
Registrd = Registrd = Registrd =
a5 0= o= b=
Registro = Registro = Registra=
06 b= b= b=
Registro = Registro= Registrd =
07 = = =
Registrd = Registrd = Registrd =
a8 b= b= b=
Registro = Registrd = Registrd =
L] b= b= 0=
Registro = Registro = Registro =
10 = = =
Registra = Registra = Registrd =
11 b= = =
Registra = Ragistra= Ragistra=
12 D= b= b=
Registro= Registro= Registro=
13 b= = =
Registra = Registrd = Registra =
14 = b= b=
Registra = Registra = Registra =
15 = =
Registrd = Registrd = Registrd =
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10.3 Validacion de la técnica aséptica del proceso de elaboracion de las nutriciones

parenterales
Fecha:
Nombre del operador:
Nombre del auxiliar:
Nombre del supervisor:

Actividades de la persona auxiliar

No

1.- Se realiza el lavado previo de manos con agua y jabén en el area
previa al drea de preparacion.

2.- Se coloca el gorro, cubrebocas y botas quirurgicas antes de entrar al
area de preparacion.

3.- Registra la velocidad de flujo de aire al encender la campana y al
finalizar la preparacion.

4.- Se coloca guantes para limpiar con alcohol la campana y las mesas
de trabajo.

5.- Coloca y rocia con alcohol las soluciones y ampulas en la charola
estéril.

6.- Se realiza el lavado quirurgico de manos.

7.- Se coloca un par de guantes con técnica de puno cerrado.

8.- Esta al pendiente del orden de llenado y volumenes de cada aditivo.

Puntuacion:

Actividades de la persona operativa

Si

No

1.- Se realiza el lavado previo de manos con agua y jaboén en el
area previa al area de preparacion.

2.- Se coloca el gorro, cubrebocas y botas quirdrgicas antes de
entrar al drea de preparacion.

3.- Abre y coloca con cuidado el material (jeringas, agujas, bolsas,
equipos fotoprotectores, gasas y guantes estériles) para preparar.

4.- Se realiza el lavado quirdrgico de manos.

5.- Se coloca los 2 pares de guantes con técnica de puno cerrado.

6.- Coloca en forma ordenada dentro de la campana el material.

7.- Sigue el orden de llenado segun la hoja maestra de
preparacion.

8.- Mezcla con cuidado cada una de las bolsas preparadas.

Puntuacion:
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10.4 Validacion de la técnica aséptica del proceso de elaboraciéon de los medicamentos

citotoéxicos

Fecha:
Nombre del operador:
Nombre del supervisor:

Actividades de la persona operativa

Si

No

1.- Se realiza el lavado previo de manos con agua y jabén en el
area previa al area de preparacion.

2.- Se coloca el gorro, cubrebocas y botas quirdrgicas antes de
entrar al drea de preparacion.

3.- Registra la velocidad del flujo de aire de la campana de flujo
laminar vertical.

4.- Se coloca guantes para limpiar con alcohol las mesas de
trabajo y la campana.

5.- Coloca el material, medicamentos y soluciones en la mesa de
trabajo.

6.- Abre el equipo de campos estériles para colocar el material
necesario para preparar.

7.- Rocia con alcohol los frascos de soluciones y medicamentos.

8.- Se realiza el lavado quirurgico de manos.

9.- Se coloca un par de guantes de nitrilo y un par de guantes de
latex, con la técnica de puio cerrado.

10.- Sigue el orden de preparacién segun la hoja maestra.

Puntuacion:
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1. PROPOSITO

Establecer el procedimiento para la emisidon, identificacidon, revisién, aprobacion,
distribucién, modificaciéon, actualizaciéon y control de los documentos relacionados con las
diversas actividades realizadas en unidad de trasvasado.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel Interno: Este procedimiento se aplica al personal involucrado en la emision,
revision y aprobacién de los documentos.

2.2 A Nivel Externo: no aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

El responsable de la Unidad de preparacion detecta la necesidad de elaborar un
documento nuevo. El responsable sanitario tiene la obligaciéon de aprobar y emitir todo
documento en unidad de trasvasado.

3.2SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

3.2.1. El responsable de la unidad de preparacién detecta la necesidad de elaborar un
documento nuevo y el responsable sanitario define el nhombre con el que se dard a
conocer. El nombre debera hacer referencia a la actividad propia a realizar. Finalmente
elabora y dicho documento.

3.2.1 El subdirector de Auxiliares de Diagndstico y Tratamiento, junto con el Director de
Operaciones, revisan el documento.

3.2.3 Todo documento autorizado se envia a la Subdirecciéon de Planeacién y Desarrollo
para su posterior tramite de validacion y registro

3.2.4..El Director General autoriza todo documento que ya fue revisado.
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4. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Responsable N Descripcion de actividades 2D
Act. o Anexo
Respor'msable de Detecta necesidad de elabora-cién de
la Unidad de 1 -
.. documento
preparacion
Res-por'\sable 2 | Elaboray emite documento -
sanitario
Revisan documento
3 Procede
Subdireccién de
Auxiliares de No: Determina que no cumple, Regresa
Diagndstico y 4 |actividad 2 -
tratamiento -
Direccidn de 5 Sl: Firman de revisado
operaciones
Subdireccién de
Planeaciéony 6 | Tramita validacién y registro
Desarrollo
. .. Firma de autorizacion
Direccion 7
General

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Responsable de Responsable Subdireccién de Subdireccién Direccién
la Unidad de sanitario Auxiliares de de General
preparacion Diagnoéstico y Planeacion y

tratamiento - Desarrollo
Direccién de
operaciones
INICIA
+ 1 2 3
Detecta Elaboray Revisan
necesidad de > emite » documento
elaboracion de documento
documento
¢ Procede?
6 7
Firman de Tramita Firma de
revisado Validacién y .| autorizacién
registro v
A
TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando
aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: N/A
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion.
6.3 Acuna Gutiérrez L., Munoz Torres G. 2006. “Manual de N/A
Procedimientos Unidad de Nutricion Parenteral Base Valdivia”.

7. REGISTROS

. Tiempo de Responsable de Cocfigo d.e. reg.is:tro
Registros . s o identificacion
conservacion conservarlo ..
Unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
N/A
9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revisién Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

N/A




