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Unidad centralizada de terapia parenteral

El valor afadido que proporcionan los ser-
vicios de farmacia hospitalaria (SFH) esta
directamente relacionado con garantizar la
calidad y la seqguridad del proceso farmaco-
terapéutico. En cada una las etapas de este
proceso (desde la prescripcién hasta la admi-
nistracion de medicamentos y seguimiento
de resultados), existen riesgos que, si no son
adecuadamente controlados, pueden gene-
rar errores de medicacién que comprometan
la sequridad de los pacientes y generen un
impacto significativo en los costes sanitarios’.

Asi, la gestion del riesgo asociado al proceso
farmacoterapéutico permite minimizar la ex-
posiciéon de los pacientes a los factores que
pueden afectar negativamente a su seguri-
dad mediante la identificaciéon, el andlisis y
el establecimiento de medidas correctoras.
En este sentido, una de las primeras medidas
recomendadas por distintas organizaciones
para mejorar la seguridad del uso de los me-
dicamentos es la centralizacion de los proce-
sos en los que son mas probables los fallos
de seguridad?. Bajo esta recomendacién, se
enmarca la creacién de las primeras CIVAs

(delinglés Centralized Intravenous Aditive Ser-
vices), principalmente en Estados Unidos, que
en nuestro entorno se denominaron unida-
des centralizadas de terapia intravenosa
(UCTIV)2.

Estas unidades surgen inicialmente de la
necesidad de garantizar la seguridad en la
manipulacién de medicamentos de elevada
complejidad y alto riesgo de contaminacién
microbioldgica, tales como la nutricién paren-
teral. Simultdneamente, la especial compleji-
dad del proceso de preparaciéon de medica-
mentos antineopldsicos, junto a la necesidad
de controlar la exposicién del manipulador,
supusieron un avance para el desarrollo de
las UCTIV4. Mas recientemente, la recomen-
dacién de extender las medidas de protec-
cién a la manipulacién de medicamentos no
citostaticos potencialmente nocivos para la
salud, los denominados “medicamentos pe-
ligrosos”, ha supuesto un nuevo impulso en
su desarrollo y el alcance de su cobertura ha
ido, asimismo, amplidndose a la preparacién
de medicamentos destinados a su adminis-
tracién no solo intravenosa, sino parenteral,
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denomindndose unidades centralizadas de
terapia parenteral (UCTP).

En otro orden, los sistemas de dispensacién
de medicamentos en dosis unitarias (SDMDU)
han constituido desde su implantacién en los
hospitales un pilar fundamental para garan-
tizar la seguridad de la utilizacién de medi-
camentos, en la medida en que conllevan la
validacién de la prescripciényy la dispensacion
individualizada del tratamiento al paciente,
minimizando la manipulacién de los medica-
mentos en las unidades de hospitalizacién.
Sin embargo, con demasiada frecuencia, es-
tos sistemas se han limitado a la dispensacién
de formas farmacéuticas orales listas para su
administracién, mientras que las formas far-
macéuticas parenterales, que habitualmente
requieren manipulacién previa a la adminis-
tracién y procedimientos de mayor compleji-
dad (reconstitucion, dilucién...), han quedado
al margen de este circuito®. En este sentido,
organizaciones destinadas a impulsar la sequ-
ridad de los pacientes instan a proporcionar
los medicamentos listos para su administra-
cién, con el fin de minimizar la necesidad de
manipulacién fuera de las dreas controladas,
ya sea mediante la adquisicién y distribucién
de presentaciones listas para su administra-
cién o bien mediante la adaptacién en el en-
torno controlado que ofrecen las UCTP de
los SFHe.

Larelevancia de esta recomendacién se refle-
ja en los objetivos estratégicos establecidos
por la Sociedad Espanola de Farmacia Hospi-
talaria (SEFH)"y, mas recientemente, en el do-
cumento de consenso de la European Associa-
tion of Hospital Pharmacists (EAHP) de 2020.
Este documento enfatiza la importancia de
la dispensacién de los medicamentos listos
para su administracién, bajo la planificacion
y supervisiéon del farmacéutico de hospital,

como estandar de calidad para garantizar la
seguridad del paciente, tanto si la reconstitu-
cién se efectda en las unidades de hospitali-
zacién como en las unidades centralizadas en
los SFH, y reconoce la centralizacién como un
elemento clave para la prestacién de dichos
servicios®.

Asimismo, en nuestro entorno, el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, es-
pecifica que la preparacién de medicamentos
debe realizarse de forma centralizada en los
servicios de farmacia del hospital, si bien al-
gunas preparaciones previamente evaluadas
y calificadas como de bajo riesgo (por ejem-
plo, reconstitucién de medicamentos, indivi-
dualizacién de dosis) pueden llevarse a cabo
en las unidades de enfermeria®.

Por otra parte, mas alld de los beneficios in-
tangibles en materia de seqguridad, y pese
a la inversién inicial que supone la puesta en
marcha de las UCTP, existe un potencial aho-
rro derivado de la discrepancia entre las dosis
individualizadas y las formas de presentacién
disponibles de los medicamentos. Es, en par-
ticular, en el drea oncoldgica, y en los anti-
cuerpos monoclonales, en general, en medi-
camentos de elevado coste, donde la gestidon
eficiente de los recursos y la utilizaciéon de
protocolos de redondeo y estandarizacién
de dosis puede contribuir a la eficiencia de la
unidad' 2.

Pese a los beneficios de las unidades centra-
lizadas en nuestro entorno, el grado de im-
plantacién y cobertura es desigual y existe
la necesidad de potenciar la implicacion del
SFH en esta area inherente a la profesiéon
farmacéutica bajo dos premisas: vincular
su desarrollo a la gestién integral del pro-
ceso de utilizacién de medicamentos, des-
de la prescripcién hasta la monitorizaciéon
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del tratamiento, pasando por la validacién,
preparacion, dispensaciéon y administraciéon
(Figura 1), asi como promover el uso de los
sistemas de informacién y recursos tecnolé-
gicos y equiparar su uso al nivel alcanzado en
otras areas de la farmacia hospitalaria.

En este contexto, las UCTP tienen como mi-
sion gestionar el riesgo asociado a la utiliza-
ciéon de medicamentos parenterales median-
te la identificacién, la evaluacién, el control
y la revisién permanente del riesgo asociado.
En el presente capitulo, se describen los ele-
mentos basicos para el establecimiento, la or-
ganizacién y el funcionamiento de las UCTP.
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Unidad centralizada de terapia parenteral

El establecimiento de una UCTP requiere, en
primer lugar, la dotacién de unos elemen-
tos estructurales, tales como la puesta en
servicio de instalaciones y equipamiento, la
asignaciéon de recursos humanos con com-
petencias y responsabilidades definidas, y la
disponibilidad de sistemas de informacién y
otros recursos tecnoldgicos que den soporte
al proceso farmacoterapéutico global y, mas
especificamente, al subproceso de prepara-
cién de los medicamentos estériles.

En segundo lugar, requiere la organizaciéon
y planificacién de los circuitos asistencia-
les necesarios para la gestién integral del
proceso de utilizacién de los medicamentos
parenterales y la definicién de la cartera de
servicios adecuada a la demanda.

Y, en tercer lugar, requiere laimplantacién de
un sistema de gestién de la calidad que per-
mita asegurar el cumplimiento de las normas
de correcta fabricacion.

2.1.1. Instalaciones y equipamientos

La disponibilidad de instalaciones que pro-
porcionen el ambiente adecuado para la
manipulacién de acuerdo con las recomenda-
cionesy la normativa vigente es un requisito
previo para el establecimiento de una UCTP
(Tabla 1).

De acuerdo con estas guias y normativas re-
ferenciadas, la unidad se divide en dos areas
diferenciadas con espacio suficiente para
permitir la segregacién de la elaboracién de
los medicamentos peligrosos de los no peli-
grosos. Cada una de las dos areas delimitadas
dispone de salas limpias para la elaboracién,
que cumplen con las exigencias en cuanto a
calidad del aire®'31:

« Antesalas para el acondicionamiento
previo del material (ambiente de clase
ISO 8 [clasificacién de la Organizacién
Internacional de Normalizacién 8]),
clase C.

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA N° 18



 Real Decreto 175/2001. Normas de correcta elaboracién y control de calidad de férmulas magistrales.
« Guia de buenas prdcticas de preparacion de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria (2014).

* Resolution CM/ResAP(2011)1 on quality and safety assurance requirements for medicinal products
prepared in pharmacies for the special needs of patients (adopted by the Committee of Ministers on 19
January 2011 at the 1103rd meeting of the Ministers’ Deputies).

* Resolution CM/Res(2016)2 on good practices in health care establishments for medicinal products for
parenteral use developed by the Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceuti-
cal Practices and Pharmaceutical Care (Council of Europe).

* United States of Pharmacopoeial Convention (USP). Chapter 797 Pharmaceutical compounding sterile
preparations.

* United States of Pharmacopoeial Convention (USP). Chapter 71 Sterility Tests.

* Guia para la adaptacién de las buenas prdcticas en la preparacion y manipulacién de medicamentos en la
Comunidad Valenciana (Instalaciones). Valencia, 2018.

* Guia para la adaptacion de las buenas prdcticas en la preparacion y manipulacién de medicamentos en la
Comunidad Valenciana (Equipamiento). Valencia, 2018.

* Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT). Medicamentos Peligrosos. Medidas
de prevencién para su preparacion y administracion. Documentos Técnicos (Internet). Ministerio de
Empleo y Seguridad Social, 2016.

» Nota técnica de prevencion n° 1051: Exposicion laboral a compuestos citostaticos. Sistemas seguros
para su preparacion. Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), 2015.

» Nota técnica de prevencion n° 740: Exposicion laboral a citostaticos en el dmbito sanitario. Instituto
Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), 2003.

* National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). NIOSH List of Antineoplastic and Other
Hazardous Drugs in Healthcare Settings 2016.
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Unidad centralizada de terapia parenteral

« Salas provistas de ambiente de clase ISO
7 o clase B con espacio suficiente para
albergar los dispositivos tecnoldgicos
necesarios para los procesos de elabo-
racién. Las salas destinadas a la elabora-
cién de medicamentos peligrosos deben
contar con presiéon negativa.

» (Cabinas de seguridad bioldgicay cabinas
de flujo horizontal que proporcionen
ambiente de clase ISO 5, para la manipu-
lacién de medicamentos peligrososy no
peligrosos respectivamente.

Al margen de la cualificacién de la calidad del
aire, la unidad debe reunir espacio suficiente
para ubicar los productos de partida y el ma-
terial fungible necesario para la preparacién
evitando el almacenaje en exceso, esclusas
de acceso a las salas para personal y material
(SAS, del inglés Sterile Access System) y alber-
gar el equipamiento informético y tecnolégi-
co adecuado para facilitar la gestién, prepa-
racion y trazabilidad del proceso.

En cualquier caso, la UCTP se debe planificar
de manera que disponga de espacio suficien-
te para asumir la carga de trabajo presente
y que permita afrontar las ampliaciones que
den cobertura a las futuras necesidades de
elaboracién de medicamentos.

2.1.1.1. Equipos de proteccién individual

La utilizacién de equipos de proteccién indi-
vidual (EPI) complementa, pero no sustituye,
las instalaciones, y ofrecen el nivel de protec-
cién necesario durante la administracién de
medicamentos peligrosos en las unidades de
hospitalizacién. Sus caracteristicas quedan,
asimismo, recogidas en la normativa®®.

De forma general, el personal que manipu-
la mezclas parenterales debe disponer de

la formacién y el entrenamiento especifico
como personal responsable del proceso de
elaboracién y de administracion. Es funda-
mental la evaluacién periddica de la técnica
de trabajo. En concreto, se evalla: el traba-
jo en condiciones de asepsia, asi como en la
preparacién de medicamentos peligrosos, la
técnica de presién negativa de Wilson y Soli-
mando, la utilizacion de filtros de venteo, je-
ringas y equipos con conexiones (uer-lock y/o
sistemas cerrados de transferencia’®.

Ademas, el personal manipulador utilizara
el EPI adecuado, dependiendo del tipo de
medicamento que fuera a manipular, para
asegurar en todos los casos la seguridad y
calidad de la mezcla parenteral y, en el caso
de los medicamentos peligrosos, el EPI ade-
cuado para su propia proteccion. El EPI serd
proporcionado por el hospital, asi como la
formacién para su utilizacién, mientras que
la responsabilidad de conocerlo y utilizarlo
correctamente recaerd en el personal mani-
pulador. De acuerdo con esto, el EPI se dife-
rencia seguiin se vaya a manipular:

« Mezclas parenterales de medicamentos
no peligrosos: gorro y calzas desecha-
bles, bata desechable con pufos elds-
ticos, guantes quirdrgicos y mascarilla
quirlrgica.

» Mezclas parenterales de medicamentos
peligrosos: gorro y calzas desechables,
bata desechable de baja permeabilidad,
doble par de guante de baja permeabi-
lidad y elevado tiempo de permeacion
(deben haberse probado para anti-
neopldsicos: guantes de latex o sintéti-
cos [nitrilo, poliuretano o neopreno], no
siendo aptos los de cloruro de polivinilo,
cuyo recambio debe realizarse cada 30
minutos o ante contaminacion, rotura,

MONOGRAFIAS DE FARMACIA HOSPITALARIA N° 18



o manipulacién de antineoplasicos lip6-
filos), mascarilla de proteccién respira-
toria frente a aerosoles (FFP2 o FFP3)
y gafas de proteccién lateral. El EPI ha
de desecharse como residuo citotdxico.

En cualquier caso, el material del EPI debe ser
de baja permeabilidad y que no ceda particu-
las.

El orden de colocacién del EPI es: gorro y cal-
zas, mascarilla, guantes, batay, por ultimo, el
segundo par de guantes cuando proceda. La
retirada se efectla en sentido inverso.

En ningldn caso hay que llevar joyas ni utili-
zar cosmeéticos; el vestuario de proteccién
no debe ser usado fuera del drea de prepa-
racién, y se ha de sustituir siempre que se
abandone el &rea. Ademas, los guantes seran
sustituidos de forma regular y siempre que
se cambie de actividad.

2.1.2. Personal y responsabilidades

La responsabilidad de la gestién y organiza-
cién del trabajo de la unidad centralizada re-
cae en el farmacéutico del SFH, quien deberd
designar el personal de enfermeria y los téc-
nicos de farmacia necesarios, en funcién de
la carga de trabajo y la cobertura de prepa-
raciones que ofrece la unidad y los recursos
humanos disponibles en la organizacién.

En cualquiera de los puestos establecidos, el
desempeno de la tarea requiere la definicion
de las funciones y responsabilidades asocia-
das al puesto, asi como la constatacién de la
capacitacién del personal mediante un plan
de formacién predefinido que incluya:

- Trabajo entécnicaaséptica mediante un
test de simulacién.

« Conocimiento de los circuitos de la
unidad y procedimientos normalizados
de trabajo.

« Manejo de los dispositivos tecnoldgicos.

« Conocimiento de los sistemas informa-
ticos disponibles.

* Medidas de protecciéon laboral.
¢ Cultura de calidad y seguridad.

Uno de los aspectos que sustentan el correc-
to funcionamiento de la UCTP es la compe-
tencia permanente del equipo de trabajo,
ya que los recursos invertidos en docencia
revierten en la organizacién en términos
de mejor capacitacién profesional y mejor
desempeno. Para ello, se requiere la actua-
lizacién permanente de conocimientos en el
ambito de la terapia parenteral mediante un
plan de formacién continuada.

La elevada demanda de terapia parenteral
en el dmbito hospitalario y ambulatorio
condiciona el horario de funcionamiento de
la unidad. Idealmente debe proporcionar
cobertura los 365 dias al afio durante 24
horas al dia, considerando tanto la demanda
programada como la no programada, lo que
requiere adaptar los recursos humanos del
SFH, ya que se considera que la preparacion
centralizada constituye un elemento de
garantia adicional en la proteccién del
pacienteyde los profesionales'. Segln datos
propios elaborados en el servicio de farmacia
delHospital Universitario Dr. Peset (Valencia),
con un volumen anual de preparaciones
parenterales, aproximadamente, de 240.000
(1,7% de nutricion parenteral, 6,9% de
antineopldsicos, 24,7% de fluidoterapia y
66,7% de mezclas parenterales), se requiere
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Unidad centralizada de terapia parenteral

untiempo total equivalente a seisenfermeras
para mantener la actividad de elaboracién
(datos no publicados).

Por otra parte, el personal de la UCTP se
coordina dentro del SFH fundamentalmente
con el SDMDU. A nivel externo, requiere
la coordinacién con los servicios clinicos
asistenciales para la gestién de la demanda,
y en la protocolizacién y estandarizacion de
preparaciones. En otro dmbito, se requiere
la colaboracién con comisiones relacionadas:
la comisién de farmacia y terapéutica, la
comisién de calidad del hospital; y con
servicios centrales, tales como el servicio
de prevencién de riesgos laborales, por la
responsabilidad compartida en la gestién
de la exposiciéon durante la manipulaciéon de
medicamentos peligrosos, los servicios de
microbiologia y de medicina preventiva para
la estandarizacién y monitorizacién de los
controlesmicrobioldgicosyparametrosfisicos
de las instalaciones, y con el departamento
de sistemas, debido al intensivo grado de
informatizacién requerido.

2.1.3. Sistemas de informacion
integrados

En la actualidad, los sistemas de informacién
integran la gestién del proceso de utilizacién
de medicamentos en distintos niveles. En un
nivel basico, se integra en la historia clinica
electrénica la prescripcion de medicamentos
y la validacién farmacéutica; en un segundo
nivel, ademas se integra la dispensacion me-
diante sistemas automatizadosy, finalmente,
en un nivel superior, se integra el flujo de tra-
bajo de la preparacion de los medicamentos
que lo requieren, habitualmente los destina-
dos a la administracién por via parenteral v,
en especial, los de mayor riesgo, tales como
los antineoplasicos.

En relacién con la prescripciéon, el sistema
debe incluir el catdlogo de preparaciones in-
cluidas en la cartera de servicios de la UCTP,
diferenciando las bases de datos de grupos
poblacionales (adultos, geriatricos, pedié-
tricos) para que se asignen por defecto las
preparaciones estandarizadas en funcién
del grupo poblacional al que van destinadas.
Si bien se debe fomentar el uso de las pre-
paraciones normalizadas, el sistema ha de
ser suficientemente flexible para permitir
la individualizacién de la posologia cuando
las circunstancias del paciente lo requieran,
dentro de los margenes no solo terapéuti-
cos sino también técnicos permitidos (con-
centraciones maximas y minimas, diluyentes
optimos...) mediante alertas informativas
y blogueantes. Tal sistema exige un mante-
nimiento continuo de la gestién de la infor-
macién por parte del SFH, para que genere
alertas prioritarias que eviten la fatiga.

De forma general, el sistema de informacién
debera:

e Adecuarse al nivel de cobertura de
cada unidad, permitiendo aplicar cri-
terios para determinar el entorno de
elaboracién (UCTP frente a la unidad de
hospitalizacién), asignando en cada caso
los periodos de validez que corresponda
segun las condiciones de preparacién.

« Contar con un procedimiento de ela-
boracién detallado que especifique
los productos de partida, calculos,
diluciones intermedias si se requieren,
asi como controles de la preparacién a
realizar (gravimétrico, volumétrico y/o
analitico, etc.).

- Emitir etiquetas identificativas conlain-
formacién minima requerida de acuerdo
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con la normativa vigente y recomenda-
ciones de las guias de buena practica.

 Integrarse con los recursos tecnolégicos
del drea (bombas de perfusién, robot,
sistemas de televalidacién, etc.).

e Permitir configurar la informacién para
anticipar la carga de trabajo y planificar
la elaboracién de las preparaciones que,
por su elevada rotacién y estabilidad
fisico-quimica, se puedan elaborar de
forma anticipada.

» Integrar la elaboracién con el sistema
de gestién de medicamentos del SFH
para disponer de informacion a tiempo
real de los stocks de material y prepa-
raciones.

e Permitir la actualizacién facil y perma-
nente de la cartera de servicios y proto-
colos establecidos en el hospital.

El sistema debe integrarse en la historia
clinica electrénica del paciente y permitir
compartir la informaciéon con el equipo in-
terdisciplinar a efectos de documentacion,
comunicacién, asuncion de responsabilidad
y trazabilidad de la totalidad del proceso de
uso de los medicamentos. Finalmente, la in-
corporacién de la informacién estructurada
permitird simplificar registros y generar indi-
cadores para la mejora continua de la calidad
de la UCTP.

2.1.4. Recursos tecnologicos de
soporte a la preparacion

En los ultimos afos y en linea con la progresi-
va incorporacién de los medios tecnoldgicos
integrados en los sistemas de prescripciéon
electrénica, las UCTP han ido incorporando

diferentes soportes para reducir la variabili-
dad asociada al factor humano, garantizando
la exactitud y precisién de la preparacion, la
eficiencia del proceso y la trazabilidad del
mismo'81,

El uso de tecnologia adecuada proporciona
verificaciéon electrénica en pasos clave del
proceso de preparacion de medicamentos de
administraciéon parenteral, de manera que en
el caso de las preparaciones de alto riesgo,
actualmente no se concibe su preparacion sin
el adecuado soporte tecnoldgico. Algunos
de los recursos tecnoldgicos utilizados en el
ambito de la preparacion de medicamentos
parenterales son?:

« Control cualitativo mediante lector de
codigo de barras o cédigo datamatrix
(matriz de datos) incorporado en los
procesos claves de preparacion, dispen-
sacién y administracién para la identifi-
cacién de productosy de pacientes.

« Control cuantitativo gravimétrico asis-
tido por la aplicacién que gestiona el
proceso de preparacién. Este método
aumenta la deteccién de errores cuali-
tativosy cuantitativos en la preparacion
de antineopldsicos en comparacién con
la preparacién manual?'.

« Bombas volumétricas con control gra-
vimétrico e identificaciéon del producto
mediante coédigo de barras.

« Sistemas de reconocimiento mediante
imagen del proceso: identificaciéon
mediante fotografias o supervisién me-
diante video.

 Analisis cualitativo y cuantitativo de la pre-
paracion mediante espectrofotometria.
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« Sistemas robotizados. Un paso decisivo
en materia de seguridad es laincorpora-
cién de los sistemas robotizados conec-
tados con el software de prescripcion
y validacién farmacéutica. A la calidad
(exactitud y precisién), sequridad, y
trazabilidad de la elaboracién de medi-
camentos, se afnade elincremento en el
rendimiento de la actividad y la mejora
sensible en materia de seguridad ocupa-
cional, particularmente en los casos de
sistemas robotizados para la elaboracién
de medicamentos citotéxicos.

2.1.5. Cartera de servicios.
Estandarizacion de preparaciones

La definicién de la cartera de servicios de la
UCTP va precedida del estudio del perfil de
medicamentos parenterales utilizados en
cada institucién. En concreto, es necesario
determinar: cuéles son los medicamentos uti-
lizados, en qué cantidades y en qué servicios
clinicos, el caracter de la demanda (urgente
frente a programada) y su distribucién horaria.

Abordar la totalidad de las mezclas parente-
rales administradas en el hospital puede ser
una tarea inabarcable, tanto por las habitua-
les limitaciones de recursos humanos en los
SFH como por las necesidades propias de la
administracién parenteral de medicamentos
prescritos frecuentemente en situaciones
de urgencia. Por ello, una vez definida la de-
manda, se requiere priorizar la elaboracién
de los diferentes tipos de preparaciones de
acuerdo con el riesgo que comportan para
pacientes y manipuladores mediante una va-
loraciéon formal del riesgo. Cada instituciéon
debe valorar los medicamentos que se utili-
zan en su dmbito vy los riesgos en su propia
organizacién, de manera que se ubiquen los
recursos disponibles en los SFH en aquellas

actividades donde se obtenga la mayor ren-
tabilidad en términos de seguridad.

Para la valoracion Formal del riesgo, se dis-
pone de varias herramientas de priorizacion,
siendo las mas comunes las matrices de ries-
go, que ofrecen una aproximaciéon cuantita-
tiva de este. Si bien pueden ser de utilidad
otras herramientas, tales como el analisis
modal de fallos y efectos, el andlisis causa-
raiz, o la notificacion voluntaria de eventos
adversos acontecidos en el hospital o audito-
rias, estas presentan la limitaciéon de no per-
mitir cuantificar el riesgo??.

Las matrices de riesgo presentan un doble
enfoque de prevencién del riesgo para el pa-
ciente y para el manipulador. De acuerdo con
elriesgo que comportan, se establecerd el en-
tornoy las condiciones recomendadas para la
preparacién de cada medicamento. En nues-
tro entorno, son de referencia las matrices
publicadas en las Guias de buena prdctica de
elaboracion de medicamentos en los servicios
de farmacia hospitalaria de 2014°, las publi-
cadas por la Resolucién CM/Res(2016)22 eu-
ropea o bien las disefiadas por Beaney et al.
(2005)*. La valoracién del riesgo en las guias
de buenas practicas se establece en base a
seis criterios relacionados con el proceso de
preparacion, la via de administracién, el perfil
de seguridad intrinseco del medicamento, el
ndmero de unidades preparadas, la distribu-
cién de la preparaciény la susceptibilidad de
contaminacién microbioldgica.

En el proceso de preparacion, se evalla la
complejidad en la elaboracién en cuanto a
necesidad de célculos, diluciones previas, in-
dividualizacién de la posologia (dosificacién
por kilogramo de peso corporal, superficie
corporal). Con este criterio, se incluyen las
preparaciones destinadas a determinados
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grupos poblacionales, como pacientes pe-
didtricos y neonatos que presentan mayor
incidencia de erroresy menor tolerancia a los
mismos?®. Asimismo, se valora la complejidad
de la manipulacién, como es el caso de la nu-
tricién parenteral, los anticuerpos monoclo-
nales o la terapia enzimdatica de sustitucién,
que requieren formacién especifica en el ma-
nejo.

En cuanto a la via de administracion, los
casos comunicados de confusién en la via de
administracién de preparados destinados a
la via intravenosa accidentalmente adminis-
trados por via intratecal con consecuencias
catastréficas, sobre todo en el dmbito de la
oncohematologia, las sitGan como prepara-
ciones de alto riesgo®.

Bajo el epigrafe seguridad del medicamen-
to, las matrices valoran el riesgo para el pa-
cientey para el profesional desde el punto de
vista laboral. Asi, se incluyen medicamentos
de estrecho margen terapéutico, tales como
los que estan incluidos en la lista del Institu-
to para el Uso Seguro de los Medicamentos
(ISMP) de aquellos que son de alto riesgo de
uso en hospitales (citostaticos, vasopresores,
opidceos o soluciones concentradas de elec-
trolitos, entre otros)?’, y los medicamentos
que conllevan riesgo ocupacional, que por su
naturaleza se recomienda manipular en ins-
talacionesy mediante procedimientosy equi-
pamientos de proteccién especificos para mi-
nimizar la exposicién laboral y ambiental?®.

Por otra parte, es en el dmbito de la elabo-
racion de la nutricién parenteral donde exis-
te mayor evidencia acerca del beneficio de
la elaboracién centralizada en la prevencién
de la contaminacién microbiolégica, si bien
no exclusivamente. Asi, se ha documentado
riesgo de contaminacién microbioldgica en la

preparaciéon de analgésicos, anestésicos, pre-
paraciones oftalmicas o fluidos de reposicién
electrolitica®*2.

En la practica, la aplicacion de criterios (logis-
ticos, técnicos, clinicos y econémicos) permi-
te distinguir dos niveles de preparaciones. En
un primer nivel (nivel 1), se incluyen mezclas
intravenosas de elaboracién frecuente, baja
complejidad, bajo riesgo para el paciente
y bajo riesgo para el profesional sanitario e
impacto econémico moderado. En este gru-
po, se incluyen mezclas para fluidoterapia,
antibidticos, analgésicos, etc., y se trata, en
general, de mezclas de bajo riesgo que supo-
nen una elevada carga de trabajo para la uni-
dad. En un nivel superior (nivel 2), se agrupan
las mezclas de mayor grado de complejidad,
cuya utilizacién conlleva mayor riesgo para
pacientes y/o profesionales sanitarios y ma-
yor impacto econémico para la organizacién,
entre las que se sitdan la quimioterapia anti-
neoplasica, los anticuerpos monoclonales, las
nutriciones parenterales o los medicamentos
en investigacién (Figura 2).

Ademas de los aspectos referidos en la ma-
triz de riesgos, la inclusién de preparaciones
en la cartera de servicios estd condicionada
por aspectos técnicos, ya que las UCTP deben
garantizar la integridad fisico-quimica de las
preparaciones, por lo que se evaluard la infor-
macién sobre estabilidad y compatibilidad y
se determinard la viabilidad de la elaboracién
centralizada. La ausencia de datos al respec-
to no debe considerarse una limitacién para
la elaboracién centralizada, sino que debe
interpretarse como una oportunidad para
fomentar la investigacién en este dmbito en
los SFH.

Adicionalmente, y derivado de la responsa-
bilidad del farmacéutico en la gestién de los
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Preparacion

FTIV, mezclas intravenosas STD/IND, nutricién parenteral

Figura 2.

) o : imioterapia y terapia bioldgica
Niveles, criterios, tipos Quimi play pia biofogi

y organizacién de la

demanda.
« Logisticos e FTIV normalizadas/ * Stock
individualizadas « Anticipada
* Técnicos * MIV normalizadas/ e Preturno
o Clinicos individualizadas
® MIV lote/dose-banding * Ademands
e Econémicos e Requiere
*MIVoh confirmacién
e MIV multicomponente
e Infusores
Nivel Actividades Caracteristicas
I 02 Nutriciones parenterales Baja cobertura de la terapia
Citostaticos de los pacientes.
Nutriciones parenterales Mayor cobertura de la terapia
Citostaticos de los pacientes.
Tabla 2. . .
Medicamentos peligrosos
Niveles de cobertura
de las unidades Nutriciones parenterales, citostaticos, 100% de la terapia parenteral
centralizadas de terapia mezclas parenterales (incluyendo de los pacientes.
parenteral. medicamentos peligrosos),

fluidoterapia
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medicamentos en el hospital, se valora la ela-
boracién de medicamentos de elevado coste
y particularmente de aquellos con posibilidad
de optimizacién de los viales por el importan-
te impacto econdémico que puede suponer
para la organizacién. Finalmente, se incluyen
los medicamentos peligrosos contemplados
en el marco regulatorio de referencia. En
general, las UCTP pueden clasificarse en fun-
cién de su nivel de cobertura, segun los nive-
les detallados en la Tabla 2.

La cartera de servicios debe ser una seleccién
dindmica que responda con agilidad a la inno-
vacioén, actualizaciones en la informacion re-
lativa a los riesgos, disponibilidad de datos de
estabilidad fisico-quimica y cambios en la or-
ganizacién. Por otra parte, esta informacion
se incorpora a los sistemas de informaciéon
del hospital con una triple funcionalidad: ser
(Utiles como apoyo a la decisién clinica, en la
generacion de alertas a la prescripcién y para
facilitar la adherencia a la estandarizacién y
protocolizacion en la utilizacién de los medi-
camentos.

2.1.5.1. Estandarizacién de preparaciones

La estandarizacion de las preparaciones re-
duce las oportunidades de error, particular-
mente durante las transiciones asistenciales,
y crea entornos seguros para la utilizacién de
medicamentos parenterales. Esta recomen-
dacién queda recogida en las iniciativas pro-
movidas por organismos comprometidos con
la seguridad de las organizaciones sanitarias,
como el ISMP34, la Joint Commission Accredi-
tation Healthcare Organization (JCAHO)* o
la American Society of Health-System Pharma-
cists (ASHP) que, en su Standardize 4 safety
initiative, promueve la utilizacién de concen-
traciones estandarizadas para medicacién in-
travenosa, especialmente de alto riesgo, en
pacientes pediatricos y adultos?®.

Desde un punto de vista practico, la norma-
lizacién presenta beneficios en la gestion de
los productos, ya que agiliza la produccién y
reduce las variaciones operativas, lo que re-
duce los tiempos de dispensacién y mejora la
eficiencia de los procesos. Por otra parte, la
variabilidad en la préctica asistencial repercu-
te sobre la calidad del producto final. Entre
las intervenciones de las UCTP dirigidas a mi-
tigar el riesgo de errores mediante la estan-
darizacion, se incluye?:

 Incorporaren la carterade servicios mez-
clas parenterales prediluidas facilitadas
por la industria.

» Protocolizar preparaciones con la doble
finalidad de evitar errores y facilitar el
cumplimiento de la pauta. Iniciativas en
este sentido han demostrado ser (tiles
para facilitar el cumplimiento de las pau-
tas de fluidoterapia prescrita?’.

e Estandarizar concentraciones; en tanto
se consensuan estdndares a nivel nacio-
nal, las organizaciones deben estanda-
rizar sus propias concentraciones para
medicamentos en perfusiénintravenosa
continua, intermitente, subcuténea o
epidural de pacientes adultos y pedia-
tricos. Esta es una medida previa para
la administracién mediante dispositivos
de infusién inteligente (smart pumps o
bombas de infusién inteligentes)?®.

 Incorporar sistemas point of care acti-
vation ensamblados bajo condiciones
asépticas.

« Preparar en lotes mezclas normaliza-
das de elevada demanda y estabilidad
contrastada (vancomicina, clindamicina,
dexametasona, hierro sacarosa).
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Unidad centralizada de terapia parenteral

« Fomentar la preparacién de mezclas en
dose-banding de medicamentos que se
dosifican por superficie corporal. Este
sistema de dosificaciéon estandariza las
dosis en rangos o bandas, aceptando
un porcentaje de variacién respecto a
la dosis inicial individualizada prescrita.
Se utiliza con frecuencia para dosificar
citostaticos, pero no exclusivamente3®

- Estandarizar dosis porintervalo de peso
para pacientes pediatricos, que ademas
incorporen el redondeo de dosis para
evitar errores en la preparacion324°,

» Protocolizar esquemas de quimioterapia
antineoplésica que incluyan una pauta
antiemética, pauta de hidratacién,
factores estimulantes de colonias y de
la eritropoyesis y prevencién de otras
toxicidades frecuentes con la terapia
antineoplésica.

» Disponer de mezclas tricamerales para
nutricién parenteral que satisfagan las
necesidades de pacientes metabdlica-
mente estables y reduzcan el nimero
de aditivaciones.

A medida que progresa la centralizacién, el
aumento de la demanda y del volumen de
produccién puede comprometer la viabilidad
de la unidad, por lo que la estandarizacién
permite asumir la creciente carga de trabajo
y se perfila como una herramienta no solo
recomendable, sino necesaria. Estas medidas
permiten distribuir y optimizar las cargas de
trabajo; en la medida en que se puede antici-
par la elaboracién en los horarios en los que
hay mayor disponibilidad de recursos huma-
nos, se facilita el reciclaje de las preparacio-
nes no administradas y se reducen las pérdi-
das por caducidad.

2.2.1. Circuito asistencial

La elaboracién de la terapia parenteral en
una unidad centralizada vinculada al SDMDU
se considera el punto de partida para avanzar
hacia la gestién integral de la farmacoterapia
del paciente, y requiere un engranaje perfec-
to con la dispensacién en dosis unitarias.

Asi, la UCTP integrada en la organizacion del
SDMDU se caracteriza por:

« La validacién farmacéutica del trata-
miento integral del paciente que, en el
caso de la terapia parenteral, deberd
considerar, ademas de la adecuacién
del medicamento y la posologia a la in-
dicacién y situacion clinica del paciente,
aspectos como la compatibilidady esta-
bilidad del medicamento, la idoneidad
de la concentracion final del aditivo,
la velocidad, el método vy el sistema de
administracion 6ptimos o la adecuacion
de volimenes/diay tipos de fluidos a la
situacioén clinica del paciente.

« La normalizacién de horarios en el hos-
pital para sincronizar la prescripcién,
la preparacién, la dispensacion y la
administracién de medicamentos paren-
terales. Vincular la dispensacién de las
mezclas parenterales a la dispensacion
de la medicacién oral no implica la pre-
paracién de las mezclas en cada turno.
Atendiendo al caracter de la demanda
y a la informacién sobre estabilidad y
compatibilidad fisico-quimica, se pueden
establecer varios tipos de preparaciones
(Figura 2):

- En lotes: preparaciones de uso
frecuente y estabilidad elevada.
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- De forma anticipada: mezclas de
uso frecuente y estabilidad media
a elaborar a lo largo del dia de la
dispensacién.

- Preturno: mezclas de estabilidad
limitada y frecuencia de uso bajo
paraelaborar en cada turno previo
a la dispensacion.

- A demanda: mezclas analgésicas
con ritmo de perfusién variable
que no se ajustan a los turnos de
administracion.

- Mezclas que requieren confirma-
cion: mezclas fundamentalmente
destinadas al &mbito ambulatorio
que requieren confirmacién de
la presencia del paciente por su
elevado coste.

- Laprotocolizacién de las diferentes mo-
dalidades de terapia parenteral, desde la
fluidoterapia a la profilaxis antibiética, la
nutricién parenteral o la quimioterapia
antineoplasica.

« Proporcionar acceso durante 24 horas
al dia los 365 dias al afo.

* Incorporar mecanismos que permitan
mantener la cadena de frio para las
preparaciones que lo requieran.

El proceso de preparacién comprende, a su
vez, varios subprocesos que varian en fun-
cién del producto de partida, pero que como
minimo implica el acondicionamiento inicial,
que difiere en funcién del tipo de mezcla
(RTU, elaborada por la industria, aditivada,
monocomponente o multicomponente), la
elaboracién (reconstitucién si procede y dilu-
cién en un vehiculo y contenedor adecuado),
el acondicionamiento final (etiquetado, pro-

teccién de la luz, entre otros) y el control de
calidad de la dispensacién individualizada al
paciente (Figura 3).

La elaboracién de mezclas parenterales nutri-
cionales y medicamentosas debera realizarse
siguiendo las instrucciones de la hoja de pre-
paracién, incluyendo si procede la reconstitu-
cion del medicamento segun la ficha técnica
del laboratorio proveedor, para posterior-
mente diluirlo en el fluido si fuera requerido,
considerando las condiciones de compatibili-
dady estabilidad tanto en fluido como en el
contenedor final (Figura 4)*'. Por otra parte,
se sequirdn las recomendaciones de buenas
practicas en la manipulacién de medicamen-
tos parenterales para garantizar la seguridad
de la preparacién estéril y del manipulador
de acuerdo con las guias de buenas practicas.
Ademas, las mezclas deben estar etiquetadas
adecuadamente (informacién minima: medi-
camento vy dosis, vehiculo [tipo y volumen],
via de administracion, tiempo y velocidad de
administracién, fecha y hora de administra-
cién, condiciones de conservacién y caduci-
dad, asi como la identificacién del paciente y
su localizacion)®.

A pesar de la organizacién establecida, dirigi-
da a minimizar pérdidas, un nimero variable
de las mezclas seran devueltas. Este porcen-
taje se sitla entre el 5-9% de las mezclas pre-
paradas en el &mbito hospitalario®. El eleva-
do coste de algunos de los medicamentos y
la potencial reduccién de carga asistencial
para la UCTP, asi como consideraciones éticas
y medioambientales, propicia la reutilizacién
de estas mezclas. Para ello, previamente se
valorard la idoneidad de su estado de conser-
vaciény se consideraran aptas para reutilizar
las mezclas que:
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CEFTAZIDIMA soéoica

PRESENTACION Vial: 500mg. 1g y 2g. Liofilizado (blanco)
CONSERVACION T3Ambs25°C. Protegido de la luz Figura 4.

INDICACIONES Ejemplo de ficha
Tratamiento de infecciones de las vias urinarias, de la piel y los tejidos blandos, intra-abdominales ceftacidima para
(peritonitis e infecciones del tracto biliar), osteoarticulares, respiratorias inferiores y ginecolégicas. - e
Infecciones graves como septicemia, meningitis e infecciones en pacientes inmunodeprimidos. su administracion
parenteral.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cefotaxima, sus excipientes u otras cefalosporinas.

PRECAUCIONES

&)@@(‘) & Antecedentes de colitis pseudomembranosa, colitis ulcerosa o enfermedad
de Crohn. Hipersensibilidad a penicilinas o a lidocaina. Uso concomitante con anticoagulantes orales.

(*) Administracion IV rapida o dosis altas puede causar convulsiones u otros signos de -miseon

3}

PREPARACION

IM’: Lidocaina 1% - 1.5 ml (500mg) o 3 ml (1g) 1 50.9-50 ml(1g 0 2g)
Tras agitacion enérgica y reposo de 1-2 minutos, aspecto transparente y de

IV continua®: Vok: 240m|

[Temperatura | Reconstituido [ Diido [ Comservacin

14 dias &
i ido de la luz

Unidad de hospitalizacion (via IM o dosis <1g via IV)
Servicio de Farmacia (dosis > 1g via IV: programada. excepto si IV continua: previa confirmacion por
UHD )
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JO1DD. Cefalosporinas 3* Generacion

DISPENSACION

Figura 4.

[Modo =~ =~ =0 |Condicnes <00 0 0 |
Programada: vial o mezcla IV intermitente
ceftacidima para

su administracion
parenteral

(continuacion). |Via | Recomendaciones =~ =0 0 @20 @0 @ 0o @' @ @
(M| Si.Inyeccion profunda en 4rea de gran masa muscular

IV directa: Si
Reconstituir el vial con 5 ml (500mg) o 10 ml (1g) de API
Duracién: 3 - 5 minutos (inyectar lentamente)

IV intermitente: Si
Duracién: 15 - 30 minutos
Equipo de perfusion: Basico

IV continua®: No recomendable (evidencia limitada)
Dosis: 6 gldia. Duracion: 24 horas

Heparina sédica 20UUmI - Sml (100U1) +0,6mi Ceftazidima 2g/50mi S0,9
-> Vok:5,6ml en jeringa (24mg Ceftazidima)

(1)VlaM:mc'umconAPlendughaldoaha.(z)Vthm:MdoigyZQ.
reconstituir y diluir en el propio envase

1. Inyectar 10 mi de S0,9 (el vacio puede ayudar) y retirar jeringa con aguja.

2. Agitar hasta disolver (se libera CO).

3. Insertar la aguja de venteo para liberar el gas, y sin retiraria, afiadir 40 ml mas de S0,9.

4. Retirar aguja de venteo y jeringa con aguja y homogeneizar.
(3) Depende de concentracion, diluyente y conservacion y no afecta su actividad. (4) Exclusivamente
para UHD. (5) Si la preparacion no se realiza en ambiente aséptico, utilizar de inmediato, riesgo de

Frecuentes: reacciones locales (dolor e inflamacion tras admoén. IM, y flebitis o trombofiebitis tras la
hematolégicas (eosinofilia y trombocitosis) y de
W(mmmmmmna)mmmm

Graves: Reaccion anafilactica (mediada por IgE) o anafilactoide (sin mediacion de IgE). Angicedema.
Sindrome de Stevens-Johnson. Sobreinfeccion con bacterias o levaduras resistentes. Colitis
pseudomembranosa.
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¢ Mantengan laintegridad del etiquetado:

- Tipo de fluido, volumen, aditivo
y dosis.

- Fecha de elaboracion.
- Fecha de dispensacién.
- Fecha de caducidad.

« Lascondiciones de devolucién sean ade-
cuadas (mezclas que requieren cadena
de frio).

« No muestren cambios a la inspeccién
visual: integridad del contenedor y au-
sencia de particulas, turbidez, fugas o
cambios de coloracién.

« Semantengandentro de los periodos de
validez asignados en funcién de su esta-
bilidad fisico-quimica y microbiolégica.

Asimismo, se evaluara el motivo de la devolu-
cién para establecer las medidas correctivas
oportunas.

2.2.2. Gestion de la calidad

El control de calidad exhaustivo de todas las
preparaciones elaboradas en los SFH resulta
inviable desde un punto de vista practico,
debido a la elevada demanda, la urgencia
que con frecuencia se requieren, asi como
el hecho de que muchos de los métodos de
control del producto final comportan la des-
truccién o una demora inadmisible en la dis-
pensacioén. Es por ello que, en las UCTIV, mas
que controlar la calidad final del producto,
se habilitan medidas de control a lo largo del
proceso, en la medida en que la consecucién

de resultados 6ptimos depende del control
de la totalidad del proceso farmacoterapéu-
tico.

Atendiendo a la gestién de la calidad del sub-
proceso de preparacién, con independencia
del nivel de complejidad de la mezcla, todas
las preparaciones se elaboran de acuerdo
con tres requisitos minimos de calidad:

» Condicionesambientales adecuadas que
proporcionan las instalaciones.

» Elaboracion de acuerdo con los proce-
dimientos normalizados de trabajo de
la unidad.

« Control del producto final en cuanto a
inspeccién visual: integridad de la pre-
paracién, caracteristicas organolépticas,
ausencia de precipitados, cambios de
color y comprobacién de restos de la
preparacion.

Sin embargo, verificado este nivel basico, el
control de los procesos difiere en funcién de
la complejidad de la preparacién, siendo mas
exigente en el caso de las preparaciones de
mayor nivel de riesgo para el paciente y/o
manipulador. En aquellas &reas particular-
mente sensibles a los errores de medicacion,
tales como la terapia oncoldgica, resulta Util
la implantacién de un sistema de gestion
de la calidad para el flujo de trabajo y que
proporcione la trazabilidad completa del pro-
ceso. Este sistema permite medir y evaluar
la seqguridad farmacoterapéutica de forma
continua e instaurar objetivos de calidad pro-
gresivos®.
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Unidad centralizada de terapia parenteral

La cobertura asistencial que proporcionan las
UCTP a pacientes ingresados, ambulatorios y
en atencién domiciliaria, requiere un engra-
naje perfecto de los circuitos, con el fin de
dispensar las mezclas parenterales listas para
administrar, de acuerdo con las condiciones
de calidad especificadas, en los tiempos re-
queridos y con un coste aceptable para la or-
ganizacion. Los beneficios de la preparacién
centralizada en el SFH de los medicamentos
para administracién parenteral son evidentes
en términos de seguridad para el paciente y
para el personal sanitario.

Los SFHy las UCTP deberén afrontar en el fu-
turo inmediato la necesidad de dar respuesta
a la creciente demanda en pacientes atendi-
dos, modalidad de prestacion de la asisten-
cia, nimero y complejidad de preparaciones
para administracién parenteral.

Esta demanda creciente viene determinada,
por un lado, por la innovacién terapéuticay la
incorporacién de las terapias avanzadas, que
establecen requisitos técnicosy estandares de
calidad cada vez mas exigentes para la mani-

pulacién y preparacién individualizada de los
medicamentos parenterales, asi como por la
innovacién tecnoldgica, con sistemas roboti-
zados de preparacién y nuevos dispositivos de
administracion. Por otra parte, la innovacion
asistencial con la evolucién de los sistemas sa-
nitarios hacia una mayor ambulatorizaciéon de
los procesos conlleva el desarrollo de modelos
asistenciales para mejorar la experiencia de
los pacientes, mediante servicios de adminis-
tracién domiciliaria de terapias parenterales.

En conclusion, los cambios en el entorno sa-
nitario ponen el foco en una de las activida-
des esenciales de la farmacia hospitalaria, la
preparacién de medicamentos, ofreciendo
nuevas oportunidades para su expansion
hacia un servicio con una elevada especiali-
zacién, caracterizado por un uso eficiente de
los recursos tecnoldgicos y humanos y una
reorganizacion acorde con el nivel de com-
plejidad y calidad exigido. La preparacién de
medicamentos en los servicios de farmacia
sigue desempenando un papel decisivo en la
configuracién y promocién de la agenda de
seguridad de pacientesy profesionales.
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