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El comienzo…

Plan de Abordaje de las Terapias Avanzadas en el Sistema Nacional de Salud: Medicamentos CAR. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Madrid: noviembre 2018. 



PAPEL DEL SERVICIO DE FARMACIA EN LA GESTIÓN DE MTA

Garantizar la calidad, seguridad y trazabilidad en todo el circuito de utilización de estos medicamentos. Asimismo, realizar el 
seguimiento de los resultados logrados con estas nuevas terapias y de su farmacovigilancia.

Gestión de pedidos Protocolos

Gestión 
medicación y 

administración

Gestión de alertas 
y 

Farmacovigilancia

Asegurar la trazabilidad en todos los puntos del proceso



PAPEL DEL SERVICIO DE FARMACIA EN LA GESTIÓN DE MTA

Garantizar la calidad, seguridad y trazabilidad en todo el circuito de utilización de estos medicamentos. Asimismo, realizar el 
seguimiento de los resultados logrados con estas nuevas terapias y de su farmacovigilancia.

Recepcionar, almacenar, custodiar y dispensar los MTA, 
asegurando la trazabilidad en todos los puntos del proceso

Asegurar la trazabilidad en todos los puntos del proceso

Gestión de pedidos Protocolos

Gestión 
medicación y 

administración

Gestión de alertas 
y 

Farmacovigilancia



>70%
EE.CC no 

hematológicos

EL FUTURO DE LOS MTAs



¿Qué tener en cuenta para instalar un 
área de criopreservación cualificada?

1) Búsqueda del espacio

2) Adquisición y validación del equipamiento

3) Gestión de la calidad

4) Cualificación por los laboratorios



ÁREA DE CRIOPRESERVACIÓN

Conexión a grandes tanques fijos Conexión a tanques portátiles



ÁREA DE CRIOPRESERVACIÓN

Sala de espera 
de pacientes 

externos

Despacho



Características

 Sala independiente, señalizada y con 
acceso controlado

 Planta baja o disponibilidad de 
montacargas

 Instalación de un extractor de gases

 Disponibilidad de un Sistema de 
Alimentación Independiente (SAI)7,5 m2

ÁREA DE CRIOPRESERVACIÓN



Acceso controlado con 
indicador de la [O2]

ÁREA DE CRIOPRESERVACIÓN



Acceso controlado con 
indicador de la [O2]

Detector y alarma de 
anosmia

ÁREA DE CRIOPRESERVACIÓN

Extractor de gases



ÁREA DE CRIOPRESERVACIÓN



EPIs de tu hospital

Contenedor seco de LN2 con 
sistema de transporte

EQUIPAMIENTO
Recipiente de criopreservación de 

la empresa del LN2 del hospital Racks y casetes que necesites



VALIDACIÓN Y MANTENIMIENTO DE LOS 
EQUIPOS

Elaborar un PNT de validación y cualificación de los equipos:

 Instalar las sondas de control de temperatura del hospital

 Definir los rangos de alertas (ej. temperaturas, tº apertura…)

 Validar registros de temperatura y funcionamiento de alertas

 Incluir en los planes de mantenimiento y revisión del hospital

 Mantener un registro actualizado de los equipos y su mantenimiento



VALIDACIÓN Y MANTENIMIENTO DE LOS 
EQUIPOS



GESTIÓN DE LA CALIDAD
Gestión documental



Criterios de selección. ALOFISEL

GESTIÓN DE LA CALIDAD



CUALIFICACIÓN POR LOS LABORATORIOS

EVIDENCIAS REQUERIDAS

1) Sistema de control de calidad: PNT control de cambios 
documentación y equipos, contingencia, no 
conformidades, cuarentenas…

2) Condiciones de conservación: monitorización y alertas

3) Cualificación y validación de equipos

4) Formación y entrenamiento



CUALIFICACIÓN POR LOS LABORATORIOS



CUALIFICACIÓN POR LOS LABORATORIOS



¿Lo debe liderar el Servicio de Farmacia?



Lo debe liderar el Servicio de Farmacia

1.Créetelo (o deja de llevar los 
MTA)

2.Empieza (el lunes)

3.Pregunta (empresa gases, SF…)



Gracias por vuestra atención

vicente.escudero@salud.madrid.com
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