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Hospital / Cargo / Filiación del autor

¿Hemos mejorado la calidad de nuestras 
preparaciones? Resultados de la 
implementación de la GBPP en los 
Servicios de Farmacia Hospitalaria. 

10 AÑOS GUÍA DE BUENAS PRÁCTICAS DE 
PREPARACIÓN DE MEDICAMENTOS EN LOS 
SERVICIOS DE FARMACIA HOSPITALARIOS (GBPP).
¿Se cumplido han nuestras expectativas en 
elaboración?



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

- H omogeneidad en la elaboración 
(uniformidad en los procesos y formas de trabajar)

-Poner a disposición de los responsables de 
la asistencia sanitaria de un cuerpo documental 
que sirva de base para la acreditación de las áreas 
de elaboración de los SF.
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Publicación de la guía no era el final de 
un proceso sino el inicio de una 
actividad continua de seguimiento y 
monitorización de los procesos de 
elaboración en el ámbito hospitalario.
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facilitaban su aplicación
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MATRIZ DE RIESGO PARA 
PREPARADOS ESTÉRILES
MATRIZ DE RIESGO PARA 
PREPARADOS ESTÉRILES

Plataforma TecnifarmH

VALIDACIÓN GALÉNICA DE LAS FORMULACIONES NO 
ESTÉRILES

VALIDACION GALÉNICA DE EMULSIONES TÓPICAS (CREMAS) 

ENSAYO DE ESTERILIDAD EN LA ELABORACIÓN DE PREPARACIONES ESTÉRILES 

20 FM 

FORMULARIO NACIONAL

Cursos, Jornadas de FT…



El SF es el RESPONSABLE TÉCNICO de la 
preparación de medicamentos 

Las preparaciones son adecuadas 
para el USO al que están 
destinadas

No suponen un RIESGO 
para el paciente

Tomar las medidas... 
Garantizar …

Requiere la implicación del responsable del 
servicio y de la dirección del centro quienes 
deben asegurar que el SF cuenta con un 
SISTEM A DE CALIDAD EFICAZ 
proporcionándole los RECURSOS MATERIALES 
Y PERSONALES necesarios para ello.

Aplicación de la 
GBPP



Encuestas/checklist  
verificación cumplimiento 



La aplicación progresiva de la GBPP en la 
práctica diaria de los hospitales durante 
estos 1 0 años  permite reevaluar 
aspectos de ésta

Hemos diseñado una encuesta:
-     Conocer  la actividad de elaboración en los 
Servicio de Farmacia
- Conocer o aproximarnos al grado de aplicación de la 

GBPP en los SF  
- Que sirva para el propio SF para evaluar 

procesos/procedimientos pendientes de desarrollar 
o mejorar

-     Conocer las sugerencias/ problemas/dudas 
generadas en la aplicación de la GBPP en los SF



80 respuestas

85% Hospitales públicos 
          44% Hospitales públicos >500 camas
15% Hospital privado o concertado 



92% Preparaciones 
individualizadas por paciente y de 
stock por lotes 

97% prepara medicamentos ESTÉRILES

>90% Citostáticos, NP, Mezclas (individualizadas 
por paciente)

INDIVIDUALIZADAS; Oftálmicas, 
infusores, pruebas alergia, antibióticos 
diluidos, sellados, redosificaciones, 
intratecales, sol. de potasio…

STOCK: Colirios, intravítreas, mezclas 
analgésicas, jeringas precargadas de 
medicamentos de alto riesgo

Tipo de preparaciones

estérilesActividad de la elaboración



Mayoritariamente técnica abierta, algún 
sistema cerrado (PRP)

Colirios, pomada oftálmica, sol. de Alumbre, fenilefrina 
intracamerular, ID para Alergia, gentamicina intratimpánica…

Filtración esterilizanteFiltración esterilizante 96% no utiliza ningún sistema 
de despirogenización

96% no utiliza ningún sistema 
de despirogenización

estériles



98% elabora NO 
estériles

91% tanto 
individualizadas 
por paciente y 

stock

100% formas 
orales LIQUIDAS

96% TÓPICAS
77% CÁPSULAS

No estériles



Personal

 ¿Cuántos farmacéuticos están asignados al área de elaboración de estériles?

Farmacéuticos  asignados a citostáticos , cuantos a  nutrición parenteral y cuantos 
a fórmulas magistrales. ¿se dedican de  forma específica a un área de elaboración 
o un mismo farmacéutico lleva varias áreas?. 



Personal

- Elaboración No estériles: técnicos
- Estériles: enfermería elaborador y técnicos como soporte
- Técnicos superiores
- Proceso de sustitución de auxiliares por técnicos
- Alguna comunidad no tiene reconocido el puesto de técnico de farmacia  



Personal

- Personal fijo en citostáticos, NP, mezclas, FM no estériles
- Enfermería es personal fijo aunque las sustituciones no son 
personal especializado
- Mucha rotación del personal que dificulta la formación (por 
política del centro que no permite)
-Al no ser personal fijo no asumen todas las competencias y 
responsabilidades que requiere su puesto
- Deseo/necesidad de personal fijo en el área de elaboración 



- Inicialmente al terminar un periodo formativo(3-4 sem)
- Teórico-práctica anual
- Formación inicial mediante charlas y examen teórico-práctico
- Inicialmente y c/6 m
- Programa de capacitación y evaluación con 2 exámenes 
teórico-prácticos
- Checklist de conocimientos de elaboración al inicio
- Programas de formación continuada en colaboración con la
dirección de enfermería
- Formación y supervisión al inicio pero sin realizar pruebas 
teórico-prácticas
- Formación práctica al inicio y evaluación visual

Formación

¿Evaluación de la formación?



Formación

- 6 semanas: programa de formación, con clases teóricas grabadas que se 
evalúan mediante un examen test y parte práctica que se evalúa por 
competencias incluyendo media fill test en preparación automatizada y 
manual, colocación de vestimenta, lavado de manos...

- Simulación de medios de cultivo/fluoresceína
- Técnicos: validación de técnica aséptica inicial y anual (riesgo medio). Se 

está un periodo con otro técnico hasta que se evalúan sus competencias.
- Higiene de manos dos veces al año

¿Prácticas regladas?

Falta formación “reglada” previa a obtención del título de técnico de 
farmacia/Necesario “estandarizar” la formación tanto teórica como práctica 
previa a la incorporación al área de elaboración



87% dispone de sala blanca de 
ambiente controlado para 
preparación de ESTÉRILES

87% dispone de sala blanca de 
ambiente controlado para 
preparación de ESTÉRILES

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

65% ha seguido las 
recomendaciones de la GBPP
31% no ha realizado modificación 

71% acceso restringido para 
personal autorizado

Instalaciones



CFLH

CFLV

Instalaciones



92% :Hay diferencia de presión positiva entre sala y 
presala de la cabina de flujo laminar horizontal 

93%: Hay diferencia de presión negativa entre sala y 
presala de la Cabina de Flujo laminar Vertical

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

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

Instalaciones



TEMPERATURA 81% dispone de detector  y registro de temperatura 
en cada sala blanca

HUMEDAD 62% se dispone de detector  y registro de humedad 
en cada sala blanca

88% realiza contaje de partículas,  con medición y 
cualificación, en cada cabina de f lujo laminar tipo 
A 

CONTAJE DE 
PARTÍCULAS

77% realiza contaje de partículas,  con medición y 
cualificación, de las salas donde se ubican las 
cabinas (B, C o D)

Monitorización



82% 

72% 

Frecuencia de monitorización



Gravimetría, lector código barras, QR, 
robotización, control fotográfico, 
espectrofotometría

Programas de trazabilidad

Documentación



Programas propios (BBDD), programas 
comerciales, documentación compartida en 
distintos programas disponibles…

ESTÉRILES

NO ESTÉRILES

Documentación



SI

Validación farmacéutica

No



NO

SI

¿En qué formato dispone el personal de enfermería esas 
instrucciones de preparación de estériles?

Programa de prescripción electrónica/dispensación, 
intranet, papel, cartelería, guía farmacoterapéutica, consultas 
telefónicas

Elaboración en planta



En relación con la GBPP¿qué aspecto/s considera

más difíciles de poner en práctica o considera que 

se deberían reevaluar? 



Formación/acreditación del personal elaborador, por rotación del personal, no disponibilidad de 
personal fijo

Preparación en unidades de enfermería:  imposible elaborar en farmacia todas las preparaciones de 
riesgo medio / alto. Falta de recursos materiales/personales  para asumirlo.

Dificultad de realizar controles  microbiológicos/frecuencia de 
monitorización muy exigente

Aspectos más difíciles de poner en práctica



Controles
Periodicidades de controles microbiológicos (guantes del manipulador, 
placas de sedimentación…)

Medidas estandarizadas a tomar tras controles microbiológicos (+)

Algunos ítems de la matriz de riesgo son ambiguos, unificar criterios ¿?
Reevaluar la peligrosidad de medicamentos elaborados con sistema 
cerrado en CFL por condicionar su caducidad

- perfil de seguridad del medicamento: diferenciar entre seguridad 
para el paciente y para el manipulador, conceptualmente son diferentes  

Matriz de riesgo

La GBPP se convierta en normas de obligado cumplimiento

Aspectos a reevaluar



Gracias por su atención

vila_mni@gva.es
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