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FROTOCOLO DE ACTIVIDADES EN LA CENTRAL DE MEZCIAS DE
QUIMIOTERAPIA INTRAVENOSA

Paralelo a ia preparacion de Mezclas de Quimioterapia intravencsa, la operacion de ia Central de
Mezcias requiers una serie de actividades diarias que facilitan aqueila, asi como ios controles de roda
indole que se deben cumplic como medidas que propenden por la seguridad, coufiabilidad v
operatividad de {a dependencia.

Aunque i orden de fas actividades desarroifadas no es estricto, debe ser tomado como una gufa, vy las
meioras adicionadas deberan ser discuridas e incluidas en Ias revisiones periidicas gue se elsboren sobre
aste documento.

TODAS LAS ACTIVIDADES DEBEN SER REALIZADAS SIN EXCEPCION, a menos que se exprese
io contrario,

1. 7:00 ingreso a {3 Dependencia

2. 7:10-7:30 Aseo general del Area de Preparacion

3. 7:30-7:45 Alistamiento v entrega de tratamientos de las 7:00 al servicio de invectologia.
4, 7:45-8:00 Limpiera v sanitizacion de ia Cabina de Flujo laminar

5. 8:00-12:1 5 Preparacion de Mezclas de Quimicterapia de fa mafiana v Ia tarde.

6. 12:15-12:30 Limpieza de i3 cabina postpreparacion,

7. 12:30-12:45 Ceneracion de la planilia de preparacion en borrador.

8. { 2:45-1 2:00 Recoleccidn de las férmutas en invecrologia.

©. 13:00-13:30 Inclusidn de las formulas para el mismo dia, v para =l siguiente en {3 planilia de
produccisn,

§0. 13:30-14:00 Limpieza v sanitizacidn de la Cabina de Flujo laminar

I . 14:00-15:00 Preparacién de Mezclas de Quimioterapia de (a tarde.

12, 15:00-1 7:00 Preparacién de Mezcias de Cuimioterapia de {3 mafiana siguiente.

13, 17:00-1 7:30 Limpleza de ia cabina posipreparacion.

14, 1 7:30-1 7:45 Recoleccion de formuias en invecrologia.

15. 17:30-18:00 Generacidn de documentcs de preparacion.

DESCRIPCION GENERAL DE LAS OPERACIONES
{. 7:00 ingreso a Ia Dependencia

2. 7:10-7:30 Asec general del Area de Preparacidn. Actividad encargada al personal de Aseo v
mantenimiento de {a dependencia. Daberdn seguirse las indicaciones contenidas en ei Protocolo de
Limpieza del Area de Preparacién, imiciande en ésta v continuando con las demds dreas siempre de
adentro hacia afuera.

2. 7:30-7:45 Alistamiento y entrega de tratamientos de las 7:00 al servicio de invectologla. Labor
encargada al Auitiar Técnico de ia dependencia quien deberd usar guantes. Se ilevard 3 cabo en fas
bandejas de acero inoxidable dispuestas para tal fin. Aqui se rotulardn las bolsas v jeringas si no se ha
hecho va, ¥ se ordenaran de modo que facilite ia entrega por paciente. Es indispensable verificar que se
entreguen todos ios medicamentos de quimioterapia solicitados a excepeidn de aquelios que deben ser
preparados momentos antes de {3 aplicacidn -previa verificacion de fa presencia def paciente- como es
ei caso def Paclitaxe!, Carmustina, Dezrazoxane, Amifostine y los que se indiquen en futuro.

Finalmente se despejaran dudas de preparacion v de entrega de los demds tratamientcs.
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4. 7:45-8:00 Limpieza y sanitizacidn de la Cabina de Flujo laminar; Actividad encargada al Auxiliar
récnico de ia dependencia, v debers seguir fos lineamientos del Profocolo de Limpieza v mantenimiento
de la cabina de Fiujo Laminar,

5. 8:00-12:15 Preparacidn de Mezclas de Quimicterapia de la mafiana ¥ la 1ande. Actividad
encargada al Auxifiar técnico de ia dependencia, siguiendo fas indicaciones de! Protocolo de
Preparacion de Mezclas de Quimioterapia intravencsa. Tendran prelacion en la preparacion ios
medicamentos Indicados arriba, ademds de aquellcs que estén incluides en los tramientos de ias
10:00, Una ver extén preparados, deberan ser rotulados v entregados en ef Servicio de invectologia,
s uitlmos de ser posible antes de fas 10:30. Acto seguido se Ingresard nuevamente al area de
preparacicn para continuar ia actividad. La preparacion serd guiada por ia planilia de preparacion v
control de entrega de medicamentos.

6. 12:15-12:3C Limpleza de ia cabing postpreparacion. Bl encargado de esta labor es ef Auxiliar
técnico de 13 dependencia, y deberd seguir fos fineamientos def Protocolo de Limpieza v mantenimiento
de {a cabina de Flujo Laminar.

7. 12:30-12:45 Generacidn de ia planiila de preparacion y control de entrega de medicamentos en
borrador. Labor encomendada a la secretaria de la dependencia, o de quien haga sus veces. En las
cametas eriqueradas "dia uno® a "dia ocho® se colocan las fdrmudas seslin ia facha de programacidn,
asegurandose que las de una misma fecha estén en la misma cameta. Las formulas del dia
inmadiatamente siguiente se colocaran en {a sigulents camera y asi sucesivamente.

Al comenzar I3 presente actividad, una vez se han entregado los tratamientos de {a mafiana, se revisa {a
programacion de cada formuia de ia campeta actual. Las que contingan ciclo ef dia siguiente se colocan
en la carpeta inmediatamente siguiente. Las que continfian ciclo et dia 8, se colocan en la cameta
correspondiente contando 7. Las que continiian ciclo en dias diferentes/mavores a 8, se colocan en fa
{iltima campeta, y deberd renerse en cuenta irlas trasladando de carpera en campera, hasta que queden
ubicadas en ia fecha correspondiente. Por u' itimo las que terminan cicio, se retiran de fas carpetas y
pasan a engrosar el archivo diatio de prepracidn junto con la planilla de preparacion y control de
entrega de medicamentos v of “Registro de Produccidn de merclas Oncoldgicas®™ del dia
correspondiente.

La actividad de generacidn de la planilia se realiza consignando en el archivo "PRODPLAN.WK 1" de
LOTUS 123, of tratamiento completo de cada paciente segiin corresponda de acuerdo a su
programacion del ciclo a aplicar, ¥ tomande la campeta siguiente al dia actual, escribiendo en:

- Columna «No»; Ndmero consecutivo asignado Gnicamente ef dia | de tratamiento, de acuerdo al
nimero del Gitimo paciente programado el dia inmediatamente anterior. En case de tratamientos de
cia t ¥ 8; 1,8,¥ 15;1,8,¥ 29, etc; no se asignard nimero en los diss diferentes al 1 para ef mismo
paciente.

- Columna «Nombres; Ef nombre v apelfido dei paciente

- Columna «HCs; Nimero de historia clinica

- Columna «Dias; Dia de tratamiento que Hleva a 1a fecha.

Esta informacion bdsica del paciente se repetird en los renglones siguientes tantas veces como
medicamentos inciuya el ciclo, de modo que se cbrenga un rengidn del archivo para cada
medicamento.
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- Columna «Medicamentos; Nombre genérico del medicamento

- Columna «Dosiss; Dosls nominal en miligrames

- Columna «S.»; Cantidad de dosis soficitadas.

= Columna zHoraz; Hora en {3 cual estd programado iniciar &3 aplicacion del ciclo

Las columnas restantes, cotresponden a espacios a ser flenados conforme se reafiza a entrega v
devolucion de medicamentos si se da ef caso:

- Columna «P.»; MNo. de dosis preparadas

- Columna «E»; Anotar con un signo de aprobacidn { }, los medicamentos preparados y entregados.

- Columna «A»; Anotar con signo de aprobacicn { } los medicamentos administados, con una D ios
medicamentos devuelios, ¥ con una equis {X} los medicamentos no administrados.

- Columna «FARMp»; Anotar con signo de aprobacion { } los medicamentos entregados por ia
farmacia y que deban ser incluidos en el ¥ Reglstro de Produccion de mezclas Oncoldgicas”, y con una
equis (X} fos que no.

Los medicamentos de pacientes hospitalizados se incluiran también en la planilla, perc después del
uitimo medicamento del Gitimo paciente de i3 tarde.

Recuerde verificar paciente por paciente toda ia informacidn perrinente de acuerdo a fas fdrmulas v ia
programacion de los ciclos, ¥ final mente grabar los cambics realizados.

8. 12:45-13:00 Recoleccion de las formulas en imectologia para los dias siguientes. Paso delegado al
Auxifiar técnico de 1a dependencia que deberd también hacer firmar la planifla de entrega de
medicamentos -previa verificacion  paciente por paciente- 3 i3 jefe de enfermeria del Servicio de
inyectologia. Se tecibiran ademds los medicamentos que se devuelvan justificando el hecho vy
consignandolo en {3 planifia. Agui se ordenardn las fdrmulas por facha de programacion vy se aclarardn

ias dudas de parte v parte para los cicles furures.

9. 13:00-13:30 Inclusion de fas formulas para el mismo dia, y para el sigulente en {a planilia de
preparacidn v controf de entrega de medicamentcs. Labor encomendada a3 fa secretaria de fa
dependencia, o de quien haga sus veces. Se ilevara a cabo siguiendo los mismos parametros indicados
arriba, e incluyendo los ciclos para ia tarde del mismo dia, en la planilla del siguiente; cuya entrega se
verificara v firmara también ef dia siguiente.

El archivo asi generado v grabado Deberd sacarse en un "diskerre® o imprimirse en fa oficing de
farmacia sirviendo de guia borrador para la preparacion del turno de ia tarde.

10, 13:30-14:00 Limpieza v sanitizacion de i3 Cabina de Fiujo laminar. Ef encargade de esta iabor es
el Auxiliar técnico de 1a dependencia, y deberd seguir Ios lineamientos de! Protocolo de Limpieza v
mamenimiento de ia cabina de Flujo Laminar.

11, 14:00-15:00 Preparacion de Mezclas de Quimioterapia de ia tarde. Actividad encargada al
Auxiliar técnico de 1a dependencia, sigulendo las indicaciones dei Protocolo de Preparacion de Mezcias
de Quimioterapia intravenosa. Tendrdn prelacion en ia preparacion los medicamentos incluidos en fos
tramientos de las 1 4:00 programados en la mafiana para iniclar el mismo dia. Una ver estén
preparados, deberdn ser rotulados vy entregados en ef Servicio de inyectologia, a 3 ver que se recogen
{as Gltimas formulas que havan podido resuitar en a tarde.
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12. 15:00-1 7200 Preparacion de Mezcias de Quimioterapia de la mafiana sigujente. Actividad
encargada al Aumiliar técnico de la dependencia, siguiendo las indicaciones del Protocolo de
Preparacidn de Mezcias de Quimioterapia infravenosa,

13, 17:00-1 7:30 Limpieza de fa cabina posmreparacién. Ef encargado de esia fabor es eof Auxiliar
técnico de la dependencia, ¥ deberd seguir los lineamientos del Protocolo de Limpieza y mantenimiento
de fa cabina de Flujo Laminar, consigando al final fos elementos usados en {a preparacién de {3 tarde en
ia planilia correspondiente.

{4, 17:30-17:45 Recoleccion de las formulas en invectoloeia. Ef encargado de esta fabor es ef
Auxitlar técnico de {a dependencia, y se asegurara coh esto, de recoger las tltimas férmulas que havan
sido entregadas en of servicio, asi como de hacer firmar ia planilla por parte de ia enfermera jefe de fa
tarde.

15. 17:45-18:15 Generacitn final de documentos de preparacidn en la Hoja electidnica EXCEL.
Actividad encargada al Auxifiar Técnico de a depedencia, que debers valerse delf formato de “Registro
de Produccion de mezcias Oncoldgicas” del dia anterior, y consignara:

- Cotumna «CODL»; Codiso del Medicamento

- Cofumna « MEDICAMENTO»; Nombre comercial del medicamento usado en 1a preparacion.

- Columna «PRESENTACIONs; Presentacidn comercial del medicamento usade en ia preparacién,

- Columna «LOTE»; Nmero de lote del medicamento asignado por ef Laboratorio

- Columna <UNS. USADASs; Cantidad de unidades usadas para preparar todas {as dosis de todos fos
medicamentos. Deberdn inciuirse fas unidades comerciales EFECTIVAMENTE usadas en fa
preparacidn, teniendo en cuenta ef uso de {a totalidad de cada una para cbrener més de una dosis si es
pertinente,

- Columna <FARMACOs; Nombre genérico del medicamento preparado

- Columna «DOSIS {mg}»; Toda fa variedad de dosis nominaies de cada medicamento, preparadas en
ia jornada

- Columna «DS. PREP»; Cantidad de dosis preparadas de cada dosis nominal sin fmportar st son de
diferentes pacientes.

Debido a gue ia informacion contenida en este registro es usada para fa posterior generacidn de {a baja
de medicamentos en la farmacia, deberd guardar relacion directa con los medicamentos consumidos, ¥
por io tanto estars sujeta a revisidn con respecto a ia planilia de preparacion v conirol de entrega de
medicamentos.

Por otro lado, se generara la planilla de preparacitn y control de entrega de medicamentos definitiva
para usaria al dia siguiente, una vez se hallan incluido todas {as férmutas.

Debido a que estas actividades deben realizarse en la oficina de farmacia, es aconsejable levar Ia
planiia en borrador en un "diskette®, para darle ef formato respectivo e imprimiria previa verificacion
finai, paciente por paciente.

Es importante por Gitimo, delar una copia de ia planifia borrador en el computador de ia oficing de
farmacia bajo e nombre de archivo "PLANPROZI.XLS", que sirva de ayuda en {2 generacion del
" Rasgistro de Produccion de mezclas Oncoldgicas® det dia sigitiente. Se sacari ademas un duplicado de
fa misma en ef archivo “PLANPRO 1 XLS", que sirve de base para Ia produccion de ias etiquetas del
archivo "ETIQCM.DOC” en e procesador de texros Word, previa trascripcion por lectura del archivo
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en el mismo procesador de palabra, guardando del documento con el nombre "PLANPRC.DOCH,
teniendo en cuenta borrar las etiquetas gue no sea necesario imprimir.

ch
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FNTRODUCCION

Bl mantenimiento de Asepsia {condicién segun ia cual un elemento se encuemra libre de
contaminantes bioldgicos, parwu as y aerosolesy en el manejo de productos de uso paremerai
{intravenoso} es de fundamental importancia considerando que la principal caracteristica de este tipo
de productas debe ser su esterifidad. Con mucha mds'razon si se trata de mezcias de qaamateram,_
intravencsa por ia situacidn de compromiso immuncidgico que caracteriza a Jos pacienes en
tratamiento de este tipo. Es entonces imporiantisimo que estas preparaciones no solo mantengan su
esterifidad mediante su elaboracion en las condiciones de asepsia que asi lo garanticen, sino tambien
nor madio de fes mérodos que favorezcan su estabifidad,

La peligrosidad que acompaiia e manejo de estos medicamentos debido a su elevada toxicidad, es
también condicionante de refevancia para que, ademas de ia proteccion inherente al medicamento, se
asegure una adecuada proteccion al operario que ios manipule. El presente protocoio wncluye estos dos
puntes de vista para ef adecuado manejo de fos medicamentcs, procadimisntos, drea v desechos de
preparacion, en fa Central de Meiclas de Cuimioteragia intravenosa en ei lnstituto Nacional de
Cancerclogia.

]

[nsiituto Nacionsf de Cancerologia E.5.E.
Central de Mezclas de Quimicrerania inravencsa
Farmacia



PROTOCOLO PARA EL MANTENIMIENTO DE LA CABINA DE FLUIO LAMINAR
VERTICAL DE SEGURIDAD BILOGICA

La Cabina de fluio laminar vertical es un equipo que controla ef nivel de particulas y aercsoles e &
drea de trabaio. Consta de un motor ventilador que toma ef aire del ambiente ¥ lo pasa con una
velocidad controlada, a través de un filre H.E.PAL( High Efficiency Particulate Adr }, que retiene
particufas de hasta 0.3 micras con una eficlencia del 99.99%; generando una corrlente vertical en
capas paralelas hacia abajo. Ei aire es tomado por ef sistema de rajilias dispuesto e a parte inferior del
4rea de trabajo y es llevado por 1a parte posterior def equipo a un segundo st istema de filtros de salida.

Craclas a un sistama deflector, &t 3G % det aire tomado del drea de tiabajo es eliminade diractamente
a rravas def segundo sistema de ﬁn‘ms, mientras qua ef 70 9% restant2 23 recircufado haciéndoio pasar
nuevamenie por ef primer sistema de filiros.

e e rm ot e

inferior del 423 Cf-.- {abaio, pero no 1o IvoHiCra en £3513 hasia nacedls pasar por @
fiitres.

Labe anotar ge qmpc toina parte dat aire a recircular del exrerior de la cabina por ia parte frontal &
o s

£f disefio sefialado, asegura que se cree Una presion positiva con respecto af exterior, evitando que o8
asrosoles que se generen en la manipulacion de los medicamentos ganan & exier ioF v aiacien &t
cperario; ademas de guie son succm\adc-s ror fa cabina y guiados 2f filtro de safida, donde se fimpia ef
aire proveriente del area de trabajo, que finalmente es guiado por medio de un ducio cerrado haca el
extarior dei 4rea y dei edificio, garantizando su total efiminacion.

Ef equipo cusnta con un sistema de medicidn relativo del taponamiento del filro HE PLAL que guasrds
relacion directa con su eficlencia, por 13l razdn cuando ef indicador alcance &f deble del va

que presenia en e momentd de su instalacion {05} serd necesario realizar ef cambio
H.E.P.A,, cuyo tiampo de vida madia ha side caicuiado por sus fabricantes enmm 8000 y
horas dependiendo ctb ia calidad del aire de alimentacion {en referencia al alre propio del
circundante en CMQIL

A pesar da que ef flujo faminar asegura fa fimpleza def aire, es necesario reafizar orr3 iimpleza pravia 3
la utitizacion de ia cabina, manteniendo &f equipo encendido para desalojar del mismo las particulas
que puedan ser genaradas. Esta limpieza se realizard de fa sigulente manera:

* | a superficie de trabajo, asi como las parades interiores de 2515, la bandeja v ia rejifia inferior, s2
deben desinfectar con sofuciones bacteriostaticas como clorhexiding, sales de amonio cuaternar o
{alguncs jabones guiriigicos), o alcohol. Ei alcohot yodado puede generar manchas indleseables sobra
tas superficies y su uso para este fin debe ser evitado.

Ef jabdn desinfectante para instrumentss quirts rgicos adicionado con agente antioxidante {Instrucida!
{R}} s excelente para proteger fas superficies de acero inoxidable ¥ conferirles un adecuado grado de
fimpleza y dasinfeccidn. Deberd aplicarse con ayuda de un acomizado{, y esparchise oon pano
absorbanta desechable, comanzando en fas regiones mas fimpias de ia cabina, y desda i3 parte superior
de sui interior, a fa inferior, Esta aplicacién se realizard por secciones en ia cabina.

No debe coividarse un enjuague complere ayudandose con elementos sintaticos que r'o desprendan
hebras ni pelusas -que para efectes practicos, es el mismo pafio de aplicacién dei jabdn, previo
enjuague- v en e mismao orden de anticacion del iabon. Se hara enjuagando generosamente e pafio con
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Agua corriente y retirando e} jabon de cada seccidn; enjuagando nuevamente el pafio para continuar
con la siguiente.

Terminado el primer enjuague, se procederd al segundo con Agua estéril para dilucion de
medicamentss, siguiendo ef proceso descrito para ef primer enjuague.  Dichos enjtagues deben
realizarse hasta gue desaparezcan los visos propics det jabdn de todas las superficies metdlicas lo cual se
fogra con unas dos o tres pasadas del pafio.

* £f pane! acrilico frontal no debe entrar en contacto con soluciones alcohdlicas, solventes sigdnices n
soluciones de hinoclorito de sodio ya que deteriora ef material tornandolo quebra dizo. Para su fimpieza
se pueden emplear clorhexiding o sales de amonio cuate rhario asi como &i mismo que se use para ias
suparficias mataficas,

= \ipa vez se terrnine con ef eniuasne, puede dejarse la cabina encendida por 7 minutes, v ace
seguido deberd realizarse un secado de todas las suparficies, con toallas desechables para manos ¥ asi
eliminar los residucs que pudieran guedar, sspecialimente en of panel frontal, que deberd permanecer
sin viscs ni vetas que denoten un incompieto proceso de limpieza.

abina debera ser encendida como minimo 15 minusos antes da iniciar ef proceso de preparacion
1‘ mezcias. Al culminar i trabajo, &l aquipo debe Guedar iibre de cuair:,'uief maze;iaz {imringas,
o}y nuevamente deberd fimplarse de 2 forma 3 se ficd ar i el
amenzh, podra rantenerse encendido et equipo ;
mpieza, sin flegar a chy ‘ ria del rodo.

* [} proceso descrito deberd realizaise para fa rejith y la ‘:.."d:,:! inferior, asi como parz ef panel
frontal, diariamente, Para ias anzeriores a'mm de a5 paredes internas 1anto frontal como iazefﬂies ae
ia CSL\'H‘!L“I samanatinania, La i Q::Lj ﬁz’”d:)‘x}( e ias st ,’Jéi‘fxd%i i fatnas de @ C.LJ 3‘3, Y a5 ﬁ“--zh‘;"r”;’-
ratirar ia bandeia v i3 rejiifa inferior para tengr acceso a fa Dasa da i3 misma $ara ambign nmpiaria ¥

e 3 maivessl
samE3nag, o132 mensusk

= Al final de cada turno, y antes del proceso de limpleza, es menester aplicar Hipociorito da sodic con

ayuda de un atomizador vy de manera genercsa scbre 1a toal asﬁ de 13 superficia de {3 bandaia inferios
de ia cabina. Posteriormente se delara ia cabina encendida por 2 minutos v medio mas, ¥ se procedera
3 la eliminacicn de! 2gente pOr enjuague EeNerCso COn agua corriente. Este prf'a.”si niemie Dusca
saturar &f 4rea de 1iabaio con o8 vapores dai Hioo:iorira v a8t inactivar ios agentes CUATHOIRrANICDS (iie
puedan guadar 2n 12 superficies, avudando de pasoala 3 desinfaccicn da las misma.

Ei contar con equincs de fluio laminar facilita 2 1al punto la operacion que en muchas €ases &l usuar i
2 cf por demas de su uso olvidando las normas elementales de fimpleza y dispaosicicn d=
materiales, movimiantes ¥ procedimiantes. Si Dien s clerto que ios resuitades cbrenidos mediante 8l
maneio del sauipo son dptimass, también es clerto gue &8 una vall isikima nerramienia gue debe sef
tratada come tal para lograr dichos resultados.

“wr

ta validacién integral de fa cabina puede reafizarse samast
cuidades que se hayan previsto para prol
de lugar; este procese se realiza ash

ics
cambdada

¢

0O

7ai nuaimeane dependiendos 4
ngar ia vida del filro HLES a

at
: AL vio cuands esia se

medio de las particuias es de 0.3 micras ¥ un foromerio lumincso de dispersion de asrosui. £ humo a
una concentracion de 80 a 100 me/l se introduce en la toma de la unidad v se rastrea todo €
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perimetso de fa faz del filtro con ia sonda fotometrica a una velocidad de | pie cibico por minuto
{0.027 m3/min}. Toda lectura del 0.01% de concentraciin de humoe se considera filtracion.

La medicidn de la velocidad del aire e diversas puntos v a distintas distancias del filtro con ayuda de
un anemémetio, complementa ef process de validaciin def equipo.
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PROTOCOLO PARA EL USO APROPIADO DE LA CABINA DE FLUJO LAMINAR
VERTICAL DE SEGURIDAD BIOLOGICA EN PROCEDIMIENTOS DE PRODUCCION

Se deben saguir ias técnicas de asepsia como las que se tienen en cuema duraniz i3 fabricacion de
inyecrables en las plantas de produccién. Para evitar caer en errores comunes por mal manein del

equipg, se recomienda:

* No aglomerar mareriales que creen en of Equipo zonas de turbuiencias.

* Mo disponer de elementos innecesarios sobre 13 base metdlica (drea de trabajo! gue obstruyan e

fiujo laminar © que contaminen &l ares.

* No usar ia base metaiica como escritorie colecando alil idpices y/o papeles.

* Na introducir marariaies sucios en ef equipo que puedan desprandsr particuias © Microorganismos

contaminaniss.

= Mo realizar innecesariaments movimientos bruscos que superen la velocidad del fiuie faminar v que

creelt campos de turbulencia.

* Nop interrumpir con 13 mang, brazo o materialss ef flujo faminar, evitando que acttie scbre fog

elementos en los que es critico mantener la esterfiidad.

* Debe evitarse en lo posible sacar las mancs det interior de la cabina una vez se ha comenzade la

praparacion,

* | impiar las superficies intemas dai equipo antas y despuds del procesa de pIRpAracion.

% Encender sf equips con ef suficiente tiempo antes de comenzar lag operacionss para digmingir ef

riesgo de de aercsoles ambientaies en el interior del mismo.

% | ayarsa correctaments fas manos y ufias cuanias veces sea necesario (cambic de guanies

actividad...), v usar ef vestido aproepiado para este 1ipo de iabor.

= No roser o hablar con e rostro dirigido hacla 1a cablna.

* No realizar ias operaciones © colocar jos materiales fuera def area dptima de trabaio {(Entre 15 om

paralaio a 1A superficia del panal fronzal, ¥ como minimo 3 15 om de altura desde la suparficie Inferior,

* No permitir {a enfrada de personal aieno a fas preparaciones, al area en fa gue se encienera ei

equipo.

= Reglizar el ensavo de inteeridad de 12 cabina cuande se transfiers 2 otra seccion; cuando ha suftide

algiin golpe o cuando cumpia el periodo establecido para ello, va sea semestial © antiatmente.Cuando

i3 Cabina de fluio faminar esté instalada en un drea contaminada, DEBERAMN extremarse las
recauciones para evitar fa entrada a i3 rona de trabajo {drea bianca} de fos rontaminanites

ambientales que la rodean.Si ef equipe no funciona iniwerrumpidamente se DEBERA limpiar cada vez

que cese su funcionamianto,

)
3
4

s arrrdnia M
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Ei Personal iddneo para realizar ia preparacion de las mezcias es un téonico entrenado en fos procescs
aséptices, en el manejo de la cabina v de los agentes quimicterdpicos. Sempre debe haber un Quirnic
Farmacéutico responsable del drea y de las operaciones ds I3 misma por ser ef profesional cuyo

2%

conocimiento le parmite desarroliar con destreza v eficacia dicha {abor.
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PROTOCOLO PARA LA PREPARACION DE LAS MEZCLAS DE QUIMIOTERAPIA
INTRAVENOSA

Para asegwiar I calidad v seguridad de las mezcias que se van 3 praparar, sin parder de visia su
caracreristicas especiales {esrerilidad, apliogenicidad, aisencia de parricufas v »Sfah-'ﬁc,mﬂ ¥ por i ting
de paciente al que se le va adiminisirar, deben tenerse en cuenta las sigulentes bstrucciones en ia
preparacién

LTl

P . | e - lg o A ()
ool de Entraga® para tensr una visidn generat 4

2. Ravisar {a "Pianiila de preparacidn y ¢ itra
2 dudas que se puedan prasantar oo resnacio 3 i3 preparacisn.

Denaracion, v dessiar las

3. Encender el motor inyecior de aire al igual que {2 cabina de fuie laminar, minimo quinge (15}
FHAUTOS antes de iniciar la preparacidn, y anotar en la planilia la hora.

4. Alistar fos medicamentos, elementcs ¥ liquidcs de reconstitucion necesarics para fa creparacicn de
acuerdo 2 la “Planilla de preparacion ¥ control de Entrega”™ v ef cuadro zuia de preparacion al final de
este apartado. Todos fos insumos deberdn colocarse en una bandeia de acero inoxidabie asficanda
abundantamenta 3iconol al 90% sobre sus suparficies con avuda del aromizador. a3 soiucionas de
reconstitucion serdn desinfecradas \'?n despoiarias de sy cubierta exierior, £s menester recordar ia
importancia de alisiar exactamente la roialidad de elemenios que requiera vz que una vez se havan
comenzado as actividades de produccion, debe evitar en o posible salir def area blanca.
Par dftimo s habrd de filar 3 chiada planiia en Ios ganches dispuestes para 3] fin en ef exsorior del

area de preparacion.
5. Ingrasar {a bandeia af area conrigua junte ¢on {as sofucicnes de reconstitucicn,
5.Realizar el lavade de manes gon s,f:*zwo" desinfeciante de acy

T W 3 =t cam oy HeIETS 5 ran {47, s T 203 5
fexo # 1) ¥ colocar gors, tapabocas ¥ guames {Ver anexs # 27, a5t como ef vastido apropiado ide

mareriai sintético que no desorenda ;ibras}.{ Yorangso /25
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8. Dasinfactar los insumos con aicohol yodado del segundo  atomizador, avuddndose ¢oi zasa estériles
y asegurdndose de que ef agente gquede uniformemente distribuido en todo el exterinr de cada
elemento a ingresar en el 4rea de preparacicn

2. Colocar Ios maseriales e nsumics de preparacion praviamenta desinfectades dentro de i3 cabina v
schre ef liner hidréfobo cbrenido de una bata usada, disponiéndolos con espacio suficiente entre elics
para intercalar las manos sin crear turbulencias, No se deben colocar kos materiales imterrumpiendo &

flujo dal filtro.

10. Recuerde disponer siempre en la cabina, del atomizador con aicohol yodado; suficientes gasas
estériles para sanitizar el tapon de los viales antes de manipular el medicamento; oalies desechables
para manos que deberan ser colocadas scbre {a bande;a inferior del 4rea de ::abago, con af fin da que

v&Lu'dh ias pmmfﬂs‘i 533:3“..:!.1&.!:!\ b ut:i'.ﬁ"':h; i u:u,xs"!;v‘ da sa um.du <o w:.zw.uumu de sadio al
2,5%, para inactivar ias jeringas, agujas, gasas y roallas desechables que hayan estado en contacto con
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medicamentas; v un recipiente de vidrio previamente sanitizado con alcohot para vertir ef volumen
eliminado de las bolksas de diluente cuando es1o sea necesario.

Por otro lado en 2! drea de preparacion deberd fener una caneca provista de una boisa de seguridad
color rojo para colocar en effa fos efementos de empaqgue de insumos, viales desocupados, restos de
ampollas, ¥ los residucs sdlidos de la preparacion en general; asi como una aromizador con Hipoeclorito
de Scdio al 2,5%

11. Colocarse ef segundo par de guantes sobre e inicial, que deberd ser camblado minimo cada hora
de trabaio contin

12. Iniciar ef procese de preparacién reniando cuidado de no trabajar a manoes de 15 om de fa
superficie del panel frontal hacia adentro para no someter &f producto o fos materiales al campo donde
se crea el cone de turbulencia, v por fo menos 2 | 5 om de altura medida desde 1a bandeia inferior.

Racomendaciones ganerafes da 13 praparacion

La preparacion de los medicamentos Oncoldgicos en general requieren e cumplimiento de una serie de
normas de seguridad que se traducen en disminuir {a posibifidad da exposicidn a estos agentes de aita
paligrosidad, Cualguier evenio que s¢ presente debe sev notificado inmediatamente al Quimico
Farmacéutics responsable del servicio y actuar segiin fa gifa de inactivacion de derrames vy saipicaduras
que hace parie del este proiocoio.

Todos ics elementos que entren e I3 zona contigua al araa de preparacion, v en eila misma deberan
ser manipulados con guantes, al igual gue los medicamentos reempacados etiguetadss © ng, Ioe viales
sobrantes, kos atomizadores ¥ fos recipientes de vidrio,

Racusrda que su safud depende de fa seriedad y responsabifidad con que asuma su rrabajo.

* | os vehiculos de dilucion de fos medicamentos se incluven en iz 1abla No. | "Guia de preparacion
de Madicamentos Oncoldgices latravencses™ que resume los medicamentos mias usados en el servicio y
{3 estabifidad de cada uno en o8 dilusntes comunes. Por regla general debs usarse aquél en ef cual &l
medicamento tenga mayor estabilidad, aungue esio no significa que no pueda wsarse oiro de s
diluentes inciuidos en ia tabia.

* £ yolumen final de empague astard dado por el tiempo de administracion, para menos de 90
minutos se usaran boisas de diluente de 250 mi. Para tiempos de administracidn mayorss de 0
minuros se usaran bolsas del diluente de 500 mi. Cunade no se especifique el tiempo de
administracidn en la férmula, se reempacara el medicamanto en jeringa.

* | os medicamentos cuyo volumen intrinseco, o una ver es reconstituide, no scbrepasa 15 ml se
reempacaran en jeringas apropladas segin ef vollimen que contenga la dosis soficitada, & 5-
Fluoturaciio solo se ampacard en jeringa cuando haga parte de cicics 5-Fulau y 5-Fu-Vinorelbine por
sy corte tiempe da administracion.

* 1 as jeringas que contengan un medicamento a ser entregado deberan estar tbres de burbujas v es
aconsajable realizar una rigurcsa inspeccidn visual para garantizar la ausencia de particulas extranas en
{a preparacion. En ef caso de que se detecten, deberdn ser retiradas de i3 mecia, v si por alguna razén
no sea posible hacerlo, deberan efiminasse,

oo
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% | o5 medicamentos fofilizados son los que requieren mayor cuidado en su preparacion va gue ia
generacion de aerolizades en el momento de la reconstitucidn vy posterior medida, constituyen el
princinat riesgo de exposicidn a fos agentes quimioterdpicos. Es por esto que deben observarse ias
siguienies recomendacionas:

a} Mida primero el volumen de diluente de reconstitucion aconsejado de 12 boka gue alcjaré e
medicamento para su posterior entrega, con una jeringa apropiada y recién desampacada.

b} Introduzca una aguja calibre 20 o 21 en el tapdn del vial con ayuda de una gasa que cubra ia
copa de 1a misma. Ef aire desplazado de esta manera deberd quedar atrapado en i3 gasa. Esta
cperacion debe efectuarse o mas adentro posible del drea de trabajo, dirigiendo fa copa de 13 aguija
hacia la toma de aire mas interior de la cabina.

c)inserte ia aguja de ia jeringa con ef difuente en ef punso diamerraimante opuesto af da insercidn
de ia primera aguia. La punta de esia aguja debe guedar lo mas iejos posible de la punta de ia
primera, dentre del vial,

dyDescargue et diluente dentro del viat sosteniéndoio por debajo con una mano ¥ confiriéndole un
movimiento de valvén y/o de suave rotacion. La copa de 13 primera aguja - que sirve para efiminar
del vial el aire desplazado por el diluente - debera dirigirse hacia la roma de aire mds interjor de Ia
cabina, permitiendo la exposicion de la misma fa flujo creado por ella. Debe evitarse el burbujeo en
e5ta aguia.

ejlna vez tenga ef total del volumen de dilueme en of vial, cprima e émbolo de 13 jerings, v
retireia halandoio. Retire por Gitime ia primera aguia.

i Asite suficientemente el vial hasta cbiener completa disolucion.

g} Proceda a fa medicidn del medicamanto reconstituido cargando primero fa jeringa de medicién
con un volumen de aire igual a la mitad dei volumen o3l 3 medin, fnserte la aguia en o} tapén
tratando de usar uno de los orificios creados en 8 reconstitucidn,

h} Mida una cierta cantidad det medicamento reconstituido {5 mb}, & invecte en ef viat 1O mb de
aire. Contintie repitiendo esta operacidh cuantas veces sea recesario para chiener el veluman del
madicamento, iguai ai aira madido iniciaimenta,

Es fundamental cuidar que no se produzca filracidén del medicamento a3 traves de los orificics
creados en ia reconstitucion. En case de que se nresente debera crearse vacio dentro dei viai para ia
succion de {a filtracidn kacia el interior. Por norma, &5 aconsejable tener siempre clerto grado 4
vacio dentro de! vial Sifa fiftracion es de tal magnitud que no se pueda hacer regresar af vial,
deberd tratar de gue ias gotas caigan sobre una gasa usada para que pueda ser eliminada en el
recinpiente con Hipocloriio de sedie

iy Ratire {3 jaringa dei tapdn dat vial haldndo e émbolo mientras fo hace, y cdrguels de aire hasta
ohianar of voiumen final necesario segin i3 dosis deseada. Mids nusvameniz repitiendo af
procedimiento descrito arriba.,

i} Retire la jeringa de igual manera que el descrito en el paso anterior, ¥ verifigue que el volumen
final sea el daseado. Ahora puede inyectar el medicamenro en {3 misma bolsa de {3 cual midig
inicialimenca of dilusnee.

k3 Realice la inspeccidn visual para garantizar 1a ausencia de particulas extrafias en 13 preparacidn y
proceda segin fo descrito en ef pase de jeringas, Finalmente rotule ef medicamento, que estarg asi
{510 para la entrega.

® [ ¢ medicamenios Hquidos cuyo envase sea vial, deberdn ser medidos de isual manera a 12 descria
para {a medicién del medicamento reconstituido, evitando también las filtraciones, sin olvidar ia previa
sanitizacion del tapdn con alcohol yodado.
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* L as ampoilas deberan abrirse rodeando la capertza con una gasa humedecida en alcohol yodado para
fimpiar ef cuello de la misma, ¥ para retener os vidrios producte de la ruptura. Debe cbservarse si
algunos de estos vidrios han caido af interior.

* {05 medicamentos fiquidos cuyo envase sea ampolia, deberdn ser medidos colocando aquelia en
posicién tendiente a la horizontalidad, tanto como sea posible sin provocar el derratme de su comenido.
1 a aguja debera insartarse por el cueflc de ia ampolla d2 manera que el bisel quede apuntando hacia
arriba v en esta posicién se realizard ef cargado de ia jeringa. Debe estar vigilante ante I3 existencia da
fragmentos de vidrio. Se evitard 1a inclusin de estos en 1a feringa.

* | a5 porciones no usadas de los medicamentos reconstituidos pueden guardaise en la cabina tenlendo
an cuenta sy astabifidad quimica en el dilusnte de reconstitucién, v debardn sar usados primero en {3
siguiente preparacién. Los mismos provenienies de ampollas, podrdn guardarse en una jeringa, sin
sacarlos de la cabina v tratande de usarics en fas proximas 48 horas.

* { 2 rotufacicn de fos medicamentos reempacados debe ser reafizada de manera taf que no se preste 2
confusiones ni omisiones v asegurando que ef rotulo no se caiga o extiavie de Ia bolsa. Todas fas
mezclas una ver preparadas vy rotuladas, deben ser guardadas en bandejas de acero inoidable,
preferiblemente protejidas de ia fuz, si no van a ser usadas inmediatamente,

#Para fa preparacién de ia CARMUSTINA y ef PACLITAXEL debe contarse con Dexrrosa 2 5 % en
agua v Sclucion Salina al 0,9 % respectivamente, en boielias de vidrio o en bolsas de plastico rigido {
no de PYC), asi como un equipo fibre de PVC (e que trae el Hamasccel por ejamplo para el primero;]
vy ef que facilita ef laboratorio para 2f segundo. Previo 3l empaque del medicamento deberd eliminarse
fa mitad ds! volumen que trae 1a boka, y purgarse e equipo respectivo, cuidando de que no queden
buibuias de aire 3 fo largo de este. Para € PACLITAXEL, &f equipo debe purgarse manteniendo e filtro
an linea en posicion levamante inciinada para desalojar el aire al paso dei diluenze.

13, Limpiar v organizar el &rea de 1rabajo. Finalizadas las actividades, se procede a la impieza dei drea
de trabaio, desechando jeringas, aguias, ¥ ga5as gue hayan tenido contacto con medicamentos en el
recepticulo dispuesto para tat fin que deberd estar siempre denuo del rea de trabajo comveniendo
Hinoclorito de Sodio ai 2,5%. Este repiciente deberd rociarse con Hipoclorito de Sodio antes de ser
sacado de ia cabina ¥ se desalojara cuidadosamente ef contenido liguido en of lavabo manteniendo
siempre ia llave de agua abierta. Este procedimento debe realizame con doble guante, v se evitara gue
et contenido solido caiga ai favabo. Posteriormente ios elementos en & contanides se colocaran en ia
bolsa de basura del interior del drea de preparacidn que deberd faparse =n seguida. Finalmente se
flevara a cabo un enjuague complero y exhaustivo del recipiente con abundante agua cotriente,

Los reciplentes vacios, ampdoiias ablenas, y desechos en general ssrdn deposifados en |
debera contener una bolsa plastica de seguridad de coior rojo.

Por Gitimo se realizard la limpieza de i3 cabina siguiendo ef procedimiento descritc en &l primer
apartado dei prasanta profocsio.

i 4, Desechar ia vestimenta en su totalidad, en la caneca del area de preparacion defando de {ltimo el
tapabocas ¥ el primer par de guantes. Finalmente, &5 menester realizar un Gitime lavado de manos
completo.
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1 5. Registrar fos insumos utilizados en planilla "Elementos Usados en fa Centrat de Mezclas”®, llenando
también el record de funcionamiente de la Cabina de fluic laminar con informacitn veraz.{ Ver Tabla
# 1}

-
-
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PROTOCOLO DE LIMPIEZA ¥ MANTENIMIENTO DEL AREA DE TRABAJC
ASEPTICO

Las Arsas destinadas a 3 elaboracion, control de caiidad v almacenamienic de producics de uso
intravencso como fas Mezcias de Quimicterapia intravenosa, deben poseer ciertas caracreristicas gue
aseguren ia seguridad y estertlidad det producto final. Como se trata de un area de produccion, debe
reunir caracteristicas generales como espacio suficlente para albargar equipos, materiales y productos
en proceso que se requieran. Ei flujo de operaciones deberd estar preestablecido v disefado para evitar
contaminaciones. De otro fado, deberd contar con una clarg diferenciacidn de 4reas ds gastion,
almacenarniento, vestieres ¥y de produccion propiamenie dicha; al igual que sistemas de iuminacion,
ventilacidn, contro!l de Humedad y temperatura del alre, que provean las condiciones necesarias para
fas diversas coeraciones da produccion, Las tubarias de conduccion de agua y aire no deberdn presantar
alteraciones en su superficie gue faciliten 1a acumulacidn de contaminantes, v los sistemas de dienaje v
de evacuacion de residugs proveeran seguridad frenie a refivio v generacion de filiraciones v maios
siores.

De igual manera se contara, con sistemas adecuados de lavado v sanitizacion incluyendo sistema de
dispensacién de agua, jabdn, detergente, ¥ secador de aire. Paralelamente, se habrad de controlar todo
tino de plagas como roedores, insectos, artrdpodos, ardcnidos, pajaros, etc.; ¥ ks mérodos v
procedimientes, asi como ias suszancias Gue se usen para cumplir con lo antaricr, estaran debidamenta
protocolizades y establecidas claramente fas correspondientes responsabilidades. Las actividades de
mantenimiento se Hevaran con Caracier DIeventive en campahas regulares v continuas. En lo referenie
a caracteriszicas particuiares daf Area de trabajo aséprico, debe renerse en cuenra que & control
ambientai es un arributo indispensabie gue defife en afto grado {3 disposicidn del drea para el procaso.
Por lo mismo, e de vital importancia establecer especificamente cads zona en Iz gue se divida 2!
espacio disponibie.

£ drea de praparacién, estard fisicamente aisfada de fas demds, por medio de fakas paredss o
preferiblemente, paredes sdiidas, Ei ingreso 2 esia, comunmente denominada Area Blanca, estard
restringide 2 persenal 2utorizado ¥ entrenado en {as actividades de produccion, y en nimero 1al que
sea suficiente para cumpiir 1as labores que estas obliguen, pero que no permitan su aglomaeracion. Ei
perscnal dispondrd ademds def vestido adecuade y deberd cumplir con fa rutina de fimpieza v
descontaminacion personal {Veéase paso #4 del Protocolo de preparacion de mezcias de Qimioterapia
Intravencsa). Al area Blanca no se ingresardn materiales que desprendan fibras ni parriculas come
{4pices, cartones de empaque de insumos u objetos da algodon; y mucho menos afimantos, bebidas,
dulces v gomas de mascar. Las supeificies internas del Ares Bianca deben presentar 2SifuCLNGs
monoliticas fibres de uniones, grietas, irregularidades v rugosidades que promuevan fa acumufacion de
polvo ¥ contaminantes ¥ que dificulten las operaciones de limpieza y sanizizacion. Todos ks rincones
daberan ser redondeados v fa pintura de las paredes, fos suelos y las superficies expusestas deben ser
lavables. E! fiujo da aire en of Area Blanca debe ser 1af que asegure prasicn positiva, s decir, gue ef aire
circule desde el exterior de 1a misma, previniendo asi 1z salida de agentes citomdxicos generades en Ia
preparacion.

Esta aire serd ciasa 100 {100 particufas por Pié cdbico segiin fo recomendado por Unired Sragas
Pharmacopoeia} v se fogra a 1ravés de la cabina de Fiuic Laminar provisia con un Fiitro H.E.PLAL que
le confiere un flujo de direccion y velocidad comrolada.

e - Dfm.a - o P It

Ef drea contigua al Area Blanca, Area Semigris; sirve de drea de gsstign v adecuacion, donde se
realizan ias actividades de limpieza y descontaminacion de pesrsonal, insumos, y materias primas
necesarics para la preparacicn, asi como ! almacenamiento de los mizimes, teniendo siempre prasenis
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el evitar ia acumuiacidn excesiva. Las puertas de acceso de un drea a la oira no debeirdn mantenerse
abiertas simultaneamente, salvo cuando se realicen actividades de limpeza.

Debido a qua el grado de contaminacicn de los productos tarminados o an procaso dependen en gran
medida de ef tiempoe de exposicion, el tamafio v fa naturaleza del sitio al cual estd expussiny, e
necesario que dichas variables sean cuidadosamente controladas.

Ei riesgo de contaminacion por ef aire incrementa con ef tiempo, por fo cual ¢! pian de proceso debe
ser disefiado para que e operador pueda laborar con 13 mayor organizacidn, sficiencia vy velocidad
posibles. Ef tamafio del sitio critico incrementa en relacidn directa ef riesgo de contarminacion: entie
mayor s el drea, mayor es ese rasgo. La naturaleza del sitic critico determing 2l grado da
contaminacién que se puedsa rerenar por {as garacreristicas def mararial 2n of gue esté construida fanto
ia superficie de trabaio, como del material que s& manipula, Por esio es relevante realizar efecrivas
operaciones de fimpleza y sanitizacion tanie det personal (Anexos #1 v 23, de ios materiales (Vease
paso #7 y 8 del Protocelo de preparacion da mezcias de Quirmioterapia intravanosa) y da areas.

Cperaciones de fimpieza del drea.la limpieza vy sanitizacidn del Area Blanca debe ser realizada por
operarics entrenados, al inicio de cada turmo ¥ en sentido descendente, es decir iniciande en las partes
mas aitas y en todas fas superficies sin excencidn. Todos fos insumos, equipos y materiales deben ser
removidos v fas superficies fibres {incluvendo mesas, mesones, anagueies, v paradss), Himpiadas con
ayuda de panos absorbentes humedecidos en fa solucion fresca de un derergente suave, A conrinuacion
se aplicara e! agente desinfectante que para el instinuto es Ripockorito de Sodic al 2.5 % {DECOL),
dejandose actuar durante § minuros, y removiéndose con enjuagiie generoso con agua fimpla. Sobre
ios mesones de acero inoxidable as aconsejable aplicar un esjuague sanciilo con la solucion
desinfectante adicionada con un agents antioxidante parg evitar ef dereriors de sus superficies. La
fimpieza e renetird cada ves que ocwiTan derTamamienios i olios EVentos.,

Sa recomienda taper mds de un agente desinfectanta {cada uno con diferents mecanisme de accién)
de modo que puedan ser rotados al menos rrimesiraimente; o uno SOI0 Cuva concentiacidn se auments
gradualmenie sezim lo ameriten estudios realizados en la instinucion donde se derermine 12 naturaieza
de los microorganismos existentes, Y su resistencia individual,

Los anaqueies ubicados en ef area Bianca deberan ser desocupados en su tofalidad y limplados ¥
sanitizados al mencs semanalmente. Los piscs seran trapeados diariamente con solucidn iabonosa,
daspués de haber enjuagado completaments i35 paredes, ¥ en momentos £n fos que no se fleven 4 cabo
procesos aséprices, prefariblemente af final del turno. Ei trapeado deberd hacerlo personal entrenado v
supervisado; empezando en ef Area Blanca y complerandose en las Areas siguientes, siempre en orden
decreciente de limpieza.

En os procesos de limpieza v sanitizacion sélo se usardn agentes aprobados teniendo en consideracion
la compatibilidad, efectividad, y ausencia de residuos téxicos. Todas las herramientas de fimpleza como
pafics absorbentes, esponias ¥ traperos, no deben ceder fibras ni particulas, v si son reutifizados su
limpieza se asegurard con enjuague Y sanitizacion exhaustiva, a fa vez que almacenamiento en lfugares
de ambians fimpio, Los pafios absorbentes serdn descartados despusds de su 150,

Las basuras y desperdicios se colectaran en bolsas plasticas de material resistente, y se removeran del
4rea con la menor agitacidn posible cada dos dias en caso de residus divectos de preparacion, o de
acuerdo a 13 capacidad de fas bokas en caso de otros desechos no pefigroscs. Todos fos materiales e
insumos usados en la elaboracion de 1a mezcias seran separados de sus componentes de empague de
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cartén, y sanitizades debidamente para su posterior aimacenamiento. Los anaqueles ubicados en ef drea
Semigris deberan ser desocupados en sus totalidad v limplades v sanitizades al mencs mensualmente.
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ANEXC # | TECNICA ASEPTICA DEL LAVADO DE MANOS

Es de vital importancia, para fa corrects preparacidn de las merzcias de Quimioterapia intravenosa, fa
asepsia da las manos que aunque cublertas Con guUantas vain 3 estar en coniacto casi directo -medianta
{a manipdacicn- con fas soluciones e insumeos ¥ con of producio,

Las manos por naturalera cuentan con una flora bacteriana que en derarminado momento podria flegar
a ser patdgena v fatal para ia esterifidad del producto final con ias esperadas consacuencias para ef
paciente. Esta flora de mancs y antebrazos se ha clasificado en:

*Flora Residenta, qua hace referencia a microorganibmes de contaminacion intrahospitalaria, siendo el
microorganismo mds frecuente ef S, aerus porgue coloniza ficilmense ciertas dreas de {3 pisi; junio al
mas comin: S. epidermidis.

*Llora temporal gue corresponde generalmente 3 microorganismos no patdgenos faciles de erradicar,

Por tanto se hace indispensable anres de iniciar i3 cperacion de preparacién realizar un adecuado
tavado de manos con el fin de reducii ia flora microbiana residente v eliminar 1a transitoria. Existen
basicamente dos técnicas; con cepilio v sin €}, pero varios autores concuerdan en recomendar el lavado
de manos sin ta utifizacion de cepiilo poraue su UsO 1o ha mostrado baneficios sobre {a reduccion da ia
flora. Por ei contrario ia friccion que produce sobre 135 zonas exteras de ia piel, ademds dal rauma
ctitdneo fas predispone a fa colonizacion bacreriana,

Ef procadimianto que se recomienda es ef sigulente:

t. Primer favado de manos sin cepillo con soiucion desinfectante:{Ver foros descriptivas del procese)
Este lavado corresponde al paso § 6 del Protocolo de preparacion de merclas de Quimictempia
intravencsa. DURACION: 5 MIMNUTOS.

- Limpiar fas ufias con un palillo de desechable. {ver fig. # 1}
- Frosar endrgicamente una paima con ia orra. {Ver fig # 2)
- Frotar of dorso de cada mano con 1a paima contralareral. {ver fig# 3}

- Frotar sinuitaneamente entre si as regiones interdigizales. {ver fig. £ 4}

- Envolvar y frotar cada dado con la mano contralateral, {ver fig. # 5}

- Frotar fa rorafidad de fa superficie desde fas yemas de ios dedos hasta los codos {de arrba hach
abajo). {ver fis. § &)

-Extenderse 2 la ¢ara anterior del antebrazo. {verfig. # 7)

- Mantener {as manos mas aitas que ios codos y aseguraise de que ef tiquido con posibie
contaminacion se deastice fusra de ias mancs, {ver fig. £ 8}

- Enjitagar minuciosamente fas mangs y antebrazos, {ver fig # 9}

*% $iscbra tiempo, utifizario avando con agua

Cualquiera de las soluciones listadas a continuacidn puede ser empleada para lograr 1a desinfeccién
durante e} favado de fas manos: En orden decreciemte en cuanlo 3 Su accion bactericida v
bacteriostdtica:

Yodo pofivinilpirrolidona {iscdine}
Clorhexidina
Jabén quirtirgico o hexaciorofeno
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Para establecer con precision fos periodos de rotacion de fos mismos y/o sus concentraciones efectivas
se sugiere realizar estudics comparatives tomando muestras para cultive microbioldgico con ks
microorganismos prevaientes en ef Hospitai,

Anexo #F2 LIMPIEZA ¥ SANITIZACION DE PERSONAL INVOLUCRADD EN
PROCESOS ASEPTICOS

Ei personal es una de las claves en ¢! mantenimiento de {3 efectividad en ios procesos asspricss, por o
cual s indispensable entrenario en las téonicas asépticas y motivario para mantener esos estandarss
durante {a preparacion de productos estériies.

Aantes de ingresar a fas dreas Semigrises deberdn despojarse de ronas de caile, accasorics, iovas v
maaquitlaie, v lavardn sus manos ¥ brazos hasia 13 aliura de fos codos {Véase Ansxo # 1) Anges de
secar mancs y brazes, se vestiran los componentes del uniforme debidamenie aseados v esterilizados,
manufacturados con materiales faciimente lavables y gue no desprendan ni particulas i fioras. Ef orden
de vestido serd primerc ef gorro {que cubrird of cabefio en su rofafidad’'!}), fueso los zapatonss,
posteriormente 1a bata, y finaimente jos guantes quirtirgicos de latex. La bara debera unirse firme pero
comodamente a las mufecas, contard con cierres al dorso, v tendrd un largo tal que Hlegue 2 las
rodiftas,

Las polainas se cplocardn de tal mode que ef pié cubierto sold roqgue of suel en of fade inrerior dst
Area Blanca advacenie ai drea Seinigris. Los tapabocas sdio se colocaran en & momento de iniciar &
precese de preparacidn y estos evitardn las corrlentes de velocidad variable que se crean af roser,
habiar o estornudar. Ambos pares de guantes se colocardn cubriendo ias mangas de i3 bata v teniendo
cuidado de preservar su superficie exterior de entrar en contacto con contaminantes, especialmente ¢
segundo par. Estos accesorios son muy efectives para retener bacierias, escamas de piel, veliosidades,
aic. que no son retiradas atn con el lavado mas escrupuicss; sin embargo su supeificle extatior deja de

327 . .
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operadorss deberdn pues, realizar 1odas sus acrividades de manera Gue se evie torar sitics cifticos con
las manos enguantadas, y mantendran fa impieza de i3 superficie exzerior de los guantes nor medio de
enjuagues repatidos con e agente da samitizacidn.

Toda persona que ingrese areas Semigiises deberd compietar e} proceso de fimpieza vy sanitizacidn SinN
EXCEPCION.

Si ef operador se ve en i3 nacasidad de dejar 2 Area de trabajo por alguna razén, deberd despojarse de
toda fa vestimenta en fa entrada de fa misma, ¥ colgara {a bata en ef interior de modo tal que pueda
volverla a vestir sdlamente si o hace en el misine turno. El resto de accesorics de la vestimenia sera
desechado

S
Z

! Ei cabelio se usard corto prefariblemente, o sujetado debidamente si es fargo
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Anexo F 3 CONTROL MICROBIOLOGICO DEL AREA DE PREPARACION

Adngue ef control que debe seguirsa sobre un drea de produccion de Froductos estériies incluye no
saio las particulas viables, sino también ias no viables suspendidas en of ambient2; a5 de destacar que ias
primeras revisien mayor impoitancia como determimnfes de i3 aptitud dei drea nara fa preparacion,
ientras que 1as segundas definen principalmente la clasificacicn det ambienze de la misma. Bl contrel
de particulas viables representa ef toral de micrcorganismos, hongos Yy levaduras, reportades
estadisticamente como Linidades Formadoras de Coionias {IFC), que no diferencian entre entidades
senciflas y acumulaciones de estas.

£l tlaimpo de raspuesta de o8 ansayss, asi como las dificuitades an obtener datos cuantitatives exacis
dal crecimiento, son fas princioales fimirantes da ios mérodos de consrol normaimante urifizades.

Por su partg, e control de parriculas wtales {incluyendo viables ¥ no viables), se vale de iz medicién v
feporte urediato -generaimente electidnico- del namero de particulas presantes en un vollinen
conocido de aire. Los mérodes disponibles presentan un gran variedad, y permiten {a intreduccion de
acciones CoiTectivas en cofto tiempo v con gran efectividad. Cualguier contiot al que se refiera ei
presente apartado se entenderd come e correspondiente al primer tipo.

Bl metado de control involucra 13 toma da 13 muestra ambiental en un adecuado medio de cultiva, su
incubacion 3 una tempbra yra y durante un tiempo gue permira fa mulrindicacidn de Ios organismos
viables, y ei conteo z".a'!‘. de és mismes en forma de UFC; de manera que sirva de indicador de &l
sstado ambilenzal del sitio sometids 3 {a prusha, =n el tlempo v {38 condicionss de mussiren, £
meétodo serd en o posible cuantitativo, ¥ buscard significancia estadistica para apiicacion futura de
medidas correctivas slempres que sean necesarias,

La detarminacidn podra isualiments sar dindmica si s2 reailza en las condiciones norma ,es de trabajo v
schrecarsa, e manera que se demuesire ef efacio de ia Qresmwcu v movimienros da ics operadorss
schre la calidad del ambiente; o e:‘é ca que se realiza cuando no se devan processs de ;:; .mx 2ién
paralelos, ¥ que evailia et estado de ias instalaciones, equipos y mantenimiento ¢n general, Ef proceso
de control inciuve: Relizar muestrecs del drea en 135 mejoras condiciones de mpisza vy mantanimienik
que se crean posibles para effa, de moedo que 52 18123 una estimacidn de 3 Linea Base da conten de!
ambiente. Los musstreos s2 haran en ‘hf;he% ios jugares que sean indicadores fidedignos de iz
condiciones naturales de! =3, siendo escogides otalmente al azar.

N

E! ndimero de musesirecs debe ser alio v omado 2n e toial de tiempo de un dis v una samana,
inciuyendo tos diferentes tumos v las condiciones de sobrecarga de tabajo, B muestreo, se realizard
con ia tecnica de "Caia ablerta™ que recoie las particulas comaminantes que caen del aite ¥ gue son
impactadas por fas corrientss proplas de éf; usandose para eflo cajas de Perri provistas de medio
nutritive comeo ef Agar Nutritivo © ef Agar Saboursaud, que se dajaran abieras en ios jugarss ds
mustrec por 3 horas {1 hora en la Cabina de Fiujo para evitar of resecamiento del medio de cultivo).

Por pltimo, cada operario debera rodar su dedo indice tobre una caia dei Agar, Lag caiag, una ‘,E'., ASE

1
Wy NG ARG PR FEAALT SRS A £ Sagat. Lo Lo, WG
2! tlampo indicado, saran cerradas & incubadas entre 2G-25c C ot 43 horas ¥ ias colonias resufzanias

saran contadas. Ef namero pmme.m de UFCs en cada sitio s2rd fa Linaa Base, sismpra y cuando se
halla operado en la mayor eficiencia de Ias acrividades de Himpieza y sanitizacidn def drea.

De ls mtiestieds 3n"‘r‘§c>'*eS s& escogeran aquelics que demuestren ser &b major reflejo de lzs
condiciones ambientales daf drea, v 5e exciuirdn aquafios qus presenten contecs nuics, Los musstrecs
se repefirdn cada dia en cada tuImo, por jo menos duranie una semana, aunaue e pieierible hacerio
por dos semanas. Se repetiran también al final de cada turng, ¥ cuando se termine ¢! proceso de

o~
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fimpieza y sanitizacion, teniendo precaucion de efiminar ios residucs de agentes de limpieza que falseen
los resultados. E! contro! dindmico se realizard semanalimente durante ef turno de mavor actividad, v
{os restantes seran evaluados al menos mensualmense. Cualquiar variacion por pequefia que sea e i
conteos sucesivos <on respecio 3 1@ Linea Base, cbiigardn a la investigacion deiallada do sus causas,
iniciando fa misma con 1a repericicdn def muestres al dig sigidente: v nasands lgego a ing medics de
corecidén come la revisidn de ks procedimientos de sanitizacion, resanitizacién del area, camblo de
agente sanitizador, reentrenzmisnto de los operadores, atc,
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PRINCIPALES MEDICAMENTOS USADOS EN CENTRAL DE MEZCLAS

FARMACO DILUENTE CONC TEMP, ESTABILID
(mg/mL) AD
SFLUORURACILO [DADS% 10 ¢ 5 gl 7 Dias
DADS% 1 e 48 Horas
SSN 10 4y25°C |28 Dias
SSN 1 23°C 8 Semanas
BLEOMICINA SIN 0.15 o g O 28 Dias
Blenoxane DAD 5% 2-8°C 4 Semanas
CARBOPLATINO SSN 7 23°C 24 Horas
Parapiatin DAD 3% 1,5-2 25%C 24 Hofas
Carboplatinoe AD 7 o ek 7 Dias
CARMUSTINA DAD 5 % 1,25 Sk ¥ 7 Horas
BiCNU SSN 0,2 4°C 48 Horas
CICLOFOSFAMIDA [AD s 24 Horas
Cytoxan AD 4°C 6 Dias
Endoxan SSN 4 4°C 4 Semanas
CISPLATING DAD 5% 0,05, 0,5,045 [25°C 24 Horas
Brisplatil D3SN 5 % 0,2 s Bl O 72 Horas
Cysplatil D3SN 5% 0,05, 0.5 ¥ 4 i 2 72 Horas
Cisplatino Apua Bacteriost. i B4C 72 Horas
DACTINOMICINA DAD 5 % 9.8 20O 24 Horas
Cosmcgen DAD 5 % 7.5 oL 24 Horas
DOXORUBICINA SSN 0.1 250 6 Dias
Adriamicina-Adriblasting | DAD 5 % 0.1 255 4 Semanas
ETOPOSIDO DAD 5 % 0,4 21° € 4 Dias
Vepesid SSN 400 250 4 Dias
IFOSFAMIDA DAD 5% 0,6 - 20 30°C 24 Horas
Holoxan DAD 5% 0.6 2520 7 Dias
Ifos SSN 0,6 - 20 30°C 24 Horas
88N 16 28°C 6 Semanas
SSN 20, 40, 80 2500 8 Dias
LEUCOVORINA AD. 10 4y25°C |7 Dias
Tecnovorin 38N 1-1,5 4y25°C {4 Dias
MESNA DAD 3% 1 23°C 24 Horas
Uromitexan DAD S % 20 B0 48 Horas
HARTMANN i v ol 24 Horas
SSN i > Sk, 48 Horas
METOTREXATE SSN 2,5 »eec 7 Dias
ONDANSETRON DAD 5 % 0,096 4y25°C {14 Dias
VINBLASTINA SSN 100 B 7 Dias
Veibe DAD 5 % 170 i Kaglh 5 24 Horas
HARTMANN 20 4 &L 21 Dias
VINORELBINE* DAD 5 % 0,5 &€ 7 Dias
*Jeringa Plstica
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