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10 ANOS GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE
PREPARACION DE MEDICAMENTOS EN LOS
SERVICIOS DE FARMACIA HOSPITALARIOS (GBPP).

¢Se cumplido han nuestras expectativas en
elaboracion?

¢Hemos mejorado la calidad de nuestras
preparaciones?  Resultados de Ia
implementacion de la GBPP en los
Servicios de Farmacia Hospitalaria.

M. Nieves Vila Clérigues
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‘ Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria




Guia de buenas
précticas de preparacion
de medicamentos

en servicios de farmacia
hospitalaria

CONGRESO
NACIONAL

A CORUNA 17-19 OCT 24

La GBPP proporciona directrices
/recomendaciones de obligada observancia para
conseguir:

- Homogeneidad en la elaboracion
(uniformidad en los procesos y formas de trabajar)

Poner a disposicion de los responsables de
la asistencia sanitaria de un cuerpo documental
que sirva de base para la acreditacion de las areas
de elaboracion de los SF.




Publicacion de la guia no era el final de
un proceso sino el inicio de una

actividad continua de seguimiento y
monitorizacion de los procesos de
elaboracion en el ambito hospitalaiis

CONGRESO
NACIONAL
SOCIEDAD ESPANOLA DE
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Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitalaria

Guia para la adaptacion de las Buenas
Practicas en la Preparacion y

manipulacion de Medicamentos en la
Comunidad Valenciana (Instalaciones)

MATRIZ DE RIESGO PARA
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EL SF es el RESPONSABLE TECNICO de la

Tomar las medidas... \ |
arantizar—
Las preparaciones son adecuadas
[ﬁ para el USO al que estan ] ‘ No suponen un RIESGO I
destinadas

- Requiere la implicacion del responsable del
Aplicacion de la servicio y de la direccion del centro quienes
GBPP deben asegurar que el SF cuenta con un

69 CONGRESO SISTEMA DE CALIDAD EFICAZ

P i proporcionandole los RECURSOS MATERIALES
A CORUNA 7B bt 28 Y PERSONALES necesarios para ello.
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Encuestas/checklist
verificacion cumplimiento

2019 USP <797> Preparation Checklist

Updates were just published. Will you be ready for the Dec. 1, 2019, anticipated compliance deadline?

USP just released the revised General Chapter <797> Pharmaceutical Compounding — Sterile
Preparations. While the regulations were initially introduced in 2004, this is only the second ‘
revision to the rules, which have been widely adopted by various regulatory bodies as the safety @
standards for compounded sterile preparations (CSPs). Many of the standards remain and were as

further clarified, and regulatory bodies are expected to enforce the updated standards. In

addition to ensuring compliance with the existing chapter, review the checklist below to help as

you prepare for the impact of the recent revisions. USP <797> section references are provided,
and key changes are emphasized.

USP Chapter <800> Quick Assessment

Have you:

Faclity

With the USP Chapter <800> deadline quickly approaching, many
Determined if any existing compounding areas need to be recassifed besed on facilty requirements or engineering AI“S“"'"::“S an aslsosfslng ";IBI’ f“'“";e: °°"I"p"a"°° I'“'T:";ss;
nswer these sample of questions to determine your institution's

control (hood) limitations? <Section 4>

o Standard based ona (classified area) or led ding area current status. All questions are designed to be answered as “Yes” or
(SCA). “No " A “Yas”
o Conpoundng e limied i No.” A “Yes” answer for any question requires tl\m all elements of
placed in a room that does not meemn clean room standards. <Sections 1.5and 14.3> that question be answered “Yes.”
Assessed capabilties and procedures fo pressure, temp ty monitoring in compx d storage
areas? <Section 42>
} 1. Has your organization established a designated person(s) responsible for the hazardous drug O ves
Categories of CSPs and Beyond Use Dates (BUDs) (HD) program, and do/does s/he/they manage all of the following: O o
Reviewed and understand the new categories and beyond use dates for immediate use, category 1 and category 2 a. Develop and implement HD policies and standard operating procedures (SOPs);

CSPs? <Section 1.5

b. Assess risk prevention at each step of the medication use process;
‘Assessed the impact changes to BUDs wil have on your pharmacy IV room production workflow and staffing? <Section
14>

¢. Ensure compliance with facility requirements and configurations;
Considered BUD implications related to clarification of preparation per approved labsling? <Section 1.4> d- Ensure appropriate overslght of the preparation of terile and non:-sterile HO products;
e. Train and assess competency of personnel.

2. Does your organization maintain a list of all HDs, including all of the following: 0 ves
2. All formulary drugs on the current NIOSH lst; o
b. All non-formulary drugs used in the organization that are on the current NIOSH list O

c. Drugs introduced into the market after last published NIOSH list and that meet NIOSH
criteria for HD; and,

c O N G R E S 0 d. :I;:ngs with insufficient information to determine hazardous properties are treated as
NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA DE 3. Isyour HD list reviewed annually, and when any new drug or dosage form is added to the D YES
FARMACIA HOSPITALARIA formulary? O o

A CORUNA 17-19 OCT 24




V
>Reseth La aplicacion progresiva de la GBPP en la
practica diaria de los hospitales durante

estos 10 anos permite reevaluar
aspectos de ésta

Hemos disenado una encuesta:

- Conocer la actividad de elaboracion en los

Servicio de Farmacia

- Conocer o aproximarnos al grado de aplicacion de la
GBPP en los SF

- Que sirva para el propio SF para evaluar
procesos/procedimientos pendientes de desarrollar
0 mejorar

- Conocer las sugerencias/ problemas/dudas

generadas en la aplicacion de la GBPP en los SF

A CORUNA 17-19 OCT 24
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Tipo de Hospital en el que trabajas
80 responses

18.8%

8.8%

‘//—-‘/‘.—

CONGRESO
NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA DE
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80 respuestas

@ Hospital publico >1000 camas

@ Hospital publico 501-1000 camas
Hospital ptblico 251-500 camas

@ Hospital plblico <250 camas

@ Hospital privado >250 camas

@ Hospital privado <250 camas

@ Hospital concertado <250 camas

@ Hospital concertado 501-1000 camas

@ Hospital concertado (ptblico+privado) >
250 camas

85% Hospitales plblicos
44% Hospital es publicos =500 cames
15% Hospital privado o concertado




\ Actividad de la elaboracion estériles
>acsefh

97% prepara medicamentos ESTERILES \

— [

92% Preparaciones
individualizadas por pacientey de
stock por |otes

>00% Citostaticos, NP, Mezdl as (individualizadas

por paciente)

STOCK: Calirios, intravitreas, mezclas
anal gésicas, jeringas precargadas de
medi camentos de alto riesgo

Tipo de preparaciones

INDIVIDUALIZADAS,; Oftalmicas,
6 9 CONGRESO infusores, pruebas a ergia, antibidticos

NACIONAL diluidos, sellados, redosificaciones,
; FARMACIA HOSPITALARIA i nvat&al 6' $| ) de mt%i O. N
A CORUNA 17-19 OCT 24



¢Realiza colirios autélogos o PRP a partir de sangre de pacientes?
77 responses

@ si
® No

55.8%

:Se preparan en tu servicio medicamentos estériles a partir de principio activo en polvo con
esterilizacion final?

79 responses
@ si
@ No

estériles

M ayoritariamente técnica abierta, algin
sistema carrado (PRP)

Colirios, pormada oftdlmica, sol. de Alumbre, fenilefrina
intracamerular, ID paraAlegia, gentamicina intratimpanica. ..

CONGRESO N o 0 —— RS
69 NACIONAL Filtracién esterilizante 96% no utiliza ningun sistema

SOCIEDAD ESPANOLA DE
FARMACIA HOSPITALARIA N

| = ] de despirogenizacion
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No estériles

91% tanto
98% elabora NO individualizadas

estériles por paciente y
stock

¢Se fraccionan comprimidos en lotes en tu servicio ?

78 responses

@ Si
® No

CONGRI
NACIOM

A CORUNA 17-19 OCT 24

100% formas
orales LIQUIDAS

96% TOPICAS
77% CAPSULAS




e Pe rsona
e Farmacia Hospilalaria

¢ Cuantos farmacéuti cos estan asignados al area de e aboraci on de estériles?

Farmacéuticos asignados a citostdticos , cuantos a nutricidn parenteral y cuantos

aférmulas magistrales. ;se dedican de forma especifica a un area de e aboracion
0 un mismo farmacéutico |leva varias areas?.

El nimero de farmacéuticos asignados al area de elaboracién considera que es suficiente para

desarrollar las funciones y procesos descritos en la GBPP
78 responses

@ sSi
® No

[
CONGRESO S ‘
NACIONAL -

FARMACIA HOSPITALARIA

A CORUNA 17-19 OCT 24




Personal

¢Qué tipo de personal elaborador hay en tu servicio?
79 responses

Técnicos de Farmacia

Enfermeria

Ambos

2%)

Farmacéutico 2 (2.5%)
farmacéuticos
Auxiliares de enfermeria
FARMACEUTICO
auxiliares

TCAE

farmaceutico-FIR

- Elaboracion No estériles: técnicos

- Estériles: enfermearia eaborador y técnicos como soporte

- Técnicos superiores

- Proceso de sustitucién de auxiliares por técnicos

- Alguna comunidad no tiene reconocido & puesto de técnico de famecia

CONGRESO
NACIONAL

A CORUNA 17-19 OCT 24



‘ Sociedad Espariola V\a
de Farmacia Hospiialaria

El drea de estériles dispone de personal elaborador fijo para realizar la elaboracién?
77 responses

@ Si es personal fijo elaborador

@ No es personal que rota por todas as
areas segun la planilla

- Persondl fijo en citostaticos, NP, mezdas, FM no estériles

- Enfermeria es pearsonal fijo aunque las sustituciones no son
persona especializado

- Mucha rotacién dd persona que dificulta la formecién (por
politicadd centro que no pamite)

-Al no ser persona fijo no asumen todas las competencias y
responsabilidades que requiere su puesto

- Desen/necesidad de persondl fijo en d drea de daboracion

CONGRESO
NACIONAL

A CORUNA 17-19 OCT 24
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>pcsefh Formacién

¢ Se realiza alguna evaluacion de la formacion teérico/practica del personal implicado en los

procesos de elaboracion que permita su acreditacion?:
79 responses

®si

£ - Inicialmentea terminar un periodo formativo(3-4 sem)

- Tedrico-practica anual

- Formeciéninicid mediante charlas y examen tedrico-practico
- Inicamentey ¢gom

- Programa de capacitacién y evaluacion con 2 examenes
tedrico-practicos

- Checklist de conocimientos dedaboracion al inicio

- Programes de formecién continuada en colaboracién con la
iEvaluacién de la formacién? direccién de enfermeria

- Formeciény supervision al inicio pero sin redlizar pruebas
tedrico-practicas

6 9 A - Formacién practicad inicio y evaluacion visual

SOCIEDAD ESPANOLA DE
FARMACIA HOSPITALARIA

A CORUNA 17-19 OCT 24
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Formacion

¢Se realizan PRACTICAS regladas que permitan demostrar el adecuado conocimiento y acreditar a

todo el personal relacionado con la elaboracién (fa...pos, proceso de preparacion asépticay controles?
79 responses

®si
@ No

- 6samanas: programa de formacin, con clases tedricas grabadas que se
eval Uan mediante un examen test y parte prdctica que se evalUa por
competencias incluyendo media fill test en preparacién autometizada y
nmanual, colocacion de vestimenta, lavado de manos...

- Simulacién de medios de cultivo/fluoresceina

- Técnicos: validacion detécnica asépticainicia y anual (riesgo medio). Se

iPrécticas regladas? esta un periodo con otro técnico hasta que se evalUan sus competencias.

- Higiene de manos dos veces al afo

SOCIEDAD ESPANOLA DE

FARMACIA HOSPITALARIA FaV‘W\aCia/NecesaV‘io “eStaV\daV‘l'ZaV"’ {a FOV‘VV\aCI'éV\ tanto teérl'ca como PV‘a/CtiCa
A CORUNA 17-19 OCT 24 previa a la incorporacion al drea de elaboracion

CONGRESO > . ‘o . s .
69 NACIONAL Falta formacion “reglada” previa a obtencion del titulo de técnico de



X sefh Instalaciones

87% dispone desdablancade
ambiente controlado para
preparacion de ESTERILES

Yo aCCESO restringido para

i

58% dispone de sala blanca de ambiente controlado para
preparacion de NO ESTERILES (grado C o D)

65% haseguido las
recomendaciones dela GBPP

CONGRESO
NACIONAL
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31% no ha realizado modificacion
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Instalaciones

¢El tamafio de las distintas dreas es suficiente/adecuado para la actividad a desarrollar separando
zona de preparacion, control de calidad y evita cruces, confusiones o contaminacién cruzada?:

77 responses

@ Si
® No

CONGRESO
NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA DE
FARMACIA HOSPITALARIA
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69 responses

¢Qué tipo de Sala esta ubicada la Cabina de flujo laminar horizontal tipo A?

71 responses

@ SalatipoB
@ Salatipo C
@ Sala Tipo D
@ Sala no controlada

(@]
L
Xz

¢Qué tipo de Sala esta ubicada la Cabina de flujo laminar vertical de seguridad biolégica A?

@ Salatipo B
@ SalatipoC
® Sala Tipo D
@ Sala no controlada

CFLV
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Instalaciones

92% :Hay diferencia de presion positivaentresaay
presala dela cabina de flujo laminar horizontal

CONGRESO
NACIONAL

A CORUNA 17-19 OCT 24

93%: Hay diferencia de presion negativa entre sala y
presala dela CabinadeFlujo laminar Vertical

esclusas

83%: El acceso de materiales de partida, medicamentos,
material de acondicionamiento se redliza a través de

73%: En estériles el acceso del personal se realiza a
través de esclusas




. M OV\I'tO s l'ZaCI'O/ n

! TEMPERATURA sy 81% dlispone de detector y registro de temperatura
en cada sala blanca

HUMEDAD e 62% sedi Sponededaa:tOr V4 r®| stro de humedad
en cada sala blanca

CONTAJEDE sy  88%redliza contgje de particulas, conmediciony
PARTICULAS cualificacion, en cada cabinadef Lijo laminar tipo

A
\ 77% redliza contgje de particulas, con mediciony
cualificacion, de las salas donde se ubican las

CONGRESO cabinas (B, Co D)
NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA DE
FARMACIA HOSPITALARIA
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Saciadad Fenafaln

¢Cada cuanto se realiza el contaje de particulas de cada Cabina de flujo laminar tipo A?

73 responses

69

A CORUNA

CONGRESO
NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA DE
FARMACIA HOSPITALARIA
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Frecuencia de monitorizacion

Anual
@ Semestral
Mensual

82%

@ Cada semana
@ Solo se hizo al instalar la Cabina
® No se hacen

¢Cada cuanto se realiza el contaje de particulas de cada SALA o habitacion donde se ubican las
cabinas (salaB,Co D) ?

68 responses

@ Semestral

72%

@ Cada semana
@ Solo se hizo al instalar la sala
® No se hacen




DOCUMENTACION ;Dispone de guia de elaboracién (PNT) de todas las preparaciones aprobadas,
actualizadas, incluyendo el control de calidad, firmadas por el farmacéutico responsable?
* sefh 78 responses
A

Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitalaria

®si
® No

Documentacion

¢Dispone de un programa de trazabilidad para el registro las fases del proceso de elaboracién que
garanticen la ELABORACION SEGURA del mismo? (puede sefialar varias opciones)

77 responses
48 (62.3%) )

Programes de trazabilidad

Si para citostaticos

Si para Mezclas estériles 25 (32.5%)

Si para Nutriciones Parenterales 17 (22.1%)

Gravinmetria, lector cédigo barras, OR,
robotizacién, control fotografico,
No dispongo de nlndgeu;lr :Zr:glrhadrzz 23 (29.9%) mofotomll a

Si Para formulacion magistral 26 (33.8%)

Si

CONGRESO
NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA DE
FARMACIA HOSPITALARIA
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y Documentacion

¢Dispone de un sistema informético para la gestion de la documentacion, PNTs, registro de
elaboracion, de controles de calidad, controles ...gicos para las preparaciones ESTERILES de Stock?,

77 responses ’ .

il Programes propios (BBDD), progranes
i comerciales, documentacién compartida en
distintos programes disponibles...

ESTERILES \_

_/

¢Dispone de un sistema informético para la gestion de la documentacién, PNTs, registro de

elaboracion, de controles de calidad, controles...icos para la formulacién MAGISTRAL NO ESTERIL ?
76 responses

@S
® No

NO ESTERILES

CONGRESO
NACIONAL

A CORUNA 17-19 OCT 24



>!Lsefh

Validacion farmacéutica

¢La liberacion de los medicamentos elaborados es aprobada por el farmacéutico responsable

siempre antes de su dispensacion tras control de calidad?
76 responses

@ Sisiempre

@ Solo en las preparaciones de stock
@ Solo en la formulacién magistral
® No se realiza

CONGRESO
NACIONAL

A CORUNA 17-19 OCT 24




>!‘Ls h  Elaboracion en planta

Soc
de

Respecto a los medicamentos ESTERILES en planta la informacion para su preparacién esta

disponible en las unidades de enfermeria de planta:
77 responses

2

ad Espariola
Farmacia Hospitalaria

PREPARACION EN PLANTA : El setvicio de Farmacia ha validado la zona de trabajo , las
condiciones, indumentaria , instrucciones y calidad de las preparaciones en planta?

@ Sisiempre
@ A veces
78 responses s
@ si
@ Solo en algunas preparaciones
@ No
¢En qué formato dispone d personal de enfermeria esas
i nstrucciones de preparacion de esteriles?
N
AR Programa de prescripcion electroénical dispensacion,
socenan s o intranet, papel, cartderig, guia farmacoterapéutica, consultas

A CORUNA 17-19 OCT 24 telefdnicas




En relacion con la GBPP;qué aspecto/s considera

mas dificiles de poner en practica o considera que

se deberian reevaluar?

CONGRESO
NACIONAL

A CORUNA 17-19 OCT 24




X sefh Aspectos mas dificiles de poner en practica

Formeacidn/acreditacion dd personal daborador, por rotacién dd personal, no disponibilidad de
persond fijo
\«

%

riesgo medio / ato. Falta de recursos meteriales/personales para asumirlo.

\\

f Preparacién en unidades de enfermeria: imposible e aborar en farmecia todas |as preparaciones de A

/

Dificultad de redlizar controles microbiol dgicos/frecuencia de
nonitorizacién muy exigente

\
CONGRESO
NACIONAL

A CORUNA 17-19 OCT 24
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Aspectos a reevaluar

Periodicidades de controles microbiol gicos (guantes dd manipulador,
placas de sedimentacion...)
M edidas estandarizadas a tomar tras control es microbiol égicos (+H

Algunos iterms de la metriz de riesgo son ambiguos, unificar criterios j?
Reevaluar |a pdigrosidad de medicamentos e aborados con sistema
cerado en CFL por condicionar su caducidad

- perfil de seguridad ddl medicamento: diferenciar entre seguridad
para d pacientey parad manipulador, conceptual mente son diferentes

LLa GBPP se convierta en normes de obligado cunplimiento



69
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\5 cARMACYS “3% A CORUNA
;360 ¢ 17-19 OCT 24

Gracias por su atencion

vila_mni@gva.es

sefh

S d E
de Farr ia Hospitalaria
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