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RESUMEN

En el marco de este trabajo de investigacion se desarrolld6 una guia de
procedimientos para la preparacion de mezclas citostaticas en la Farmacia del
Hospital de Oncologia del ISSS. Para llevar a cabo esta labor, se aplicaron
entrevistas y guias de observacién a los quimico-farmacéuticos que laboran en
dicha farmacia. En las entrevistas se indag6é de manera detallada acerca de los
procesos y procedimientos que se llevan a cabo en la preparacion de una
mezcla citostatica en especifico, con el fin de conocer la forma actual en la que
la preparan, sus areas de oportunidad y las consecuencias de las mismas. Por
su parte, las guias de observacion se aplicaron para registrar y evaluar las
técnicas empleadas en la preparacion de las mezclas de los 35 medicamentos
disponibles en la farmacia. A partir de la informacion recopilada en las
entrevistas y las guias de observacion, se identificaron las fortalezas y
debilidades de los procesos y procedimientos empleados. Una vez identificadas
las areas de oportunidad y documentadas las practicas actuales, se elaboré la
propuesta de la guia de procedimientos de preparacion de mezclas citostaticas.
Esta guia incluye recomendaciones especificas para cada etapa del proceso,
desde la seleccion de los medicamentos hasta la verificacion final de la mezcla
preparada. Se hicieron hincapié en la importancia de seguir las normativas y
guias de buenas practicas en la preparacion de las mezclas citostaticas, la
necesidad de contar con un registro detallado de todas las mezclas preparadas
y la importancia de contar con un sistema de verificacion y doble verificacion en
todos los procesos. En resumen, la guia constituye una herramienta valiosa
para mejorar la calidad de la atencion y la seguridad de los pacientes en el

tratamiento del cancer, asi como la eficiencia y sistematizacion de los procesos.
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1.0 INTRODUCCION

El Hospital de Oncologia del ISSS es el mayor centro de salud especializado en
patologias neoplédsicas de El Salvador y cuenta con casi todos los ejes
terapéuticos desarrollados contra el cancer. Actualmente, el promedio de
produccion de mezclas oncologicas individuales por parte de su servicio de
farmacia ronda las 1,500 mezclas por mes. Ao con afio este namero va
incrementando por diversos factores, lo cual conlleva igualmente a una

expansion de personal, insumos y presupuesto en la institucion.

En las dltimas décadas la aparicion de nuevos medicamentos citostaticos, ha
mejorado las expectativas de supervivencia y calidad de vida de los pacientes
con enfermedades neoplasicas en el pais, sin embargo, la manipulaciéon de
estos conlleva también un riesgo para el paciente como para el personal
involucrado. Para asegurar la calidad, seguridad y eficacia del producto
terminado resulta necesario definir los procedimientos involucrados en la
preparacion de estos que contextualicen las destrezas y técnicas de

preparacién para asi minimizar los margenes de error.

El presente trabajo de investigacion consistio en el disefio de una propuesta de
una guia de procedimientos para la preparacion de mezclas citostaticas en la
Farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS; la cual permitié servir de
instrumento para sistematizar la preparacion de cada una de las mezclas
citostaticas, la induccién del personal de reciente contratacion y estudiantes que
asisten al area. La revision de procedimientos o su actualizacion es importante
para cada institucion, debido a las variaciones que ocurren en los listados de

medicamentos, de los insumos que se disponen y de la rotacién de personal.

Para la elaboracion de los procedimientos de preparacion de mezclas
citostaticas se utilizaron guias de observacion y entrevistas que, por medio de

cuestionarios, permitieron la identificacion de la técnica actual de preparacion y
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el andlisis de areas de oportunidad para su posterior documentacion y
homologacién en contraste con bibliografia oficial de preparacién de mezclas
citostaticas. El estudio realizado fue transversal y descriptivo, en el periodo
comprendido de agosto a octubre de 2022.
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2.00BJETIVOS

2.1 Objetivo General

Diseflar una propuesta de una guia de procedimientos de preparacion de
mezclas citostéaticas para la farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS.

2.2 Objetivos Especificos:

2.2.1 Revisar el uso actual de técnicas de trabajo adecuadas para la

realizacion de tareas de reconstitucion en cabina de flujo laminar.

2.2.2 ldentificar las técnicas involucradas en la preparacion de mezclas

citostaticas en cabina de flujo laminar.

2.2.3 Homologar los procedimientos de preparacion de las mezclas

citostaticas.

2.2.4 Elaborar la guia de procedimientos para la preparacion de mezclas

citostaticas.

2.2.5 Presentar la guia de procedimientos a la jefatura de la Farmacia del
Hospital de Oncologia del ISSS.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Medicamentos Citostaticos

Son sustancias capaces de inhibir o impedir la evoluciébn de las células
malignas, restringiendo la maduracion y proliferacion, actuando sobre fases
especificas del ciclo celular y por ello son activas frente a células que se
encuentran en proceso de division, este mecanismo hace que, a su vez, sean
por si mismas carcinégenas, mutagenos y/o teratbgenos y son un grupo
heterogéneo de sustancias de distinta naturaleza quimica, que se utilizan como

tratamiento antineoplasico, Unica o asociada a otras medidas como: cirugia,

radioterapia, hormonoterapia e inmunoterapia. 1)

3.1.1 Medicamentos citostaticos y su relacién con el ciclo celular

Fase G1 K;.//

Periodo de crecimiento general Fase GO =

& Citocinesis .,
,/—’:\-‘;\ ; \« .7"/
&~ — S
W >/ w
Z Fase S
N Fa se M < CICLO CELULAR Ocurre la Sintesis de ADN.
("\\ b ./l M itosis E l.()S cromosomas se rcp|lcan.
(%) c
<) >

Fase G2 f{ Q ?)

= TR RO, IS e D b 4
Continua el crecimiento. e

La célula se prepara para la division.

Figura N°1. El ciclo celular.()
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El CC es el proceso que normalmente siguen las células cuando requieren
reproducirse y asi cumplir sus funciones especificas (Ver Figura N°1), si este se
ve afectado pueden ocurrir dos sucesos, 1. La célula entra en apoptosis (muerte
celular programada), 2. La célula se vuelve cancerigena y no entra en apoptosis
ante una alteracion del ciclo celular y se presenta el cancer. Por consiguiente,
los tratamientos citostaticos utilizados en el tratamiento del cancer actuan en

partes especificas o no especificas del ciclo celular (Ver Cuadro N°1).(2)

Cuadro N°1. Clasificacion de los medicamentos antineoplasicos segun
especificidad y no especificidad en las fases del ciclo celular. )

ESPECIFICOS NO ESPECIFICOS
Analogos del acido folinico:
Metotrexato ©
0
g Antraciclinas:
c Doxorrubicina, daunorubicina,
i o _ 2 epirubicina, mitoxantrona,
Analogos de las pirimidinas: S idarubicina, actinomicina D.
5-fluorouracilo, citarabina, 2
4 capecitabina, gemcitabina. p
n| = ©
2 o |®
1] @© 1) 8
0 1) z 5
v E . o
c Anélogos de las purinas: 5|2 Camptotecinas:
< Fludarabina, cladribina, S| < Irinotecgn topotecan
6-mercaptopurina, pentostatina. & » 1oP '
E
c
()
C
3
Antifolato multidiana: 5
Pemetrexed. <
3
= Cisplatino, carboplatino,
© oxaliplatino.
% g Docetaxel y Paclitaxel.
| &
LL
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Cuadro N°1 (continuacion)

Mecloretamina, ciclofosfamida,
ifosfamida, melfalan, clorambucilo,
alquilsulfonatos (busulfan),
aziridinas (tiotepa), mitomicina C,
nitrosoureas (carmustina,
lomustina, fotemustina,
bendamustina, etc.) y derivados
de tiazinas (dacarbazina,
procarbazina, temozolomida)

Vinblastina y Vincristina.

Alcaloides
de vinca

Etopésido

Agentes alquilantes

oxinas

FASE Gl1
Epipodofilot

Fase S: Fase de sintesis del ADN.
Fase M: Fase de mitosis (division celular).
Fase G1: Fase de crecimiento general.

6.2 Cancer

321Definici-n de AC8ncero

AC8ncero es un t ®r mi no amplio utilizado
enfermedades que se pueden originar en casi cualquier érgano o tejido del

cuerpo, cuando células anormales crecen de forma descontrolada, sobrepasan

sus limites habituales e invaden partes adyacentes del cuerpo y/o se propagan

a otros -rganos. Este % timo proceso se
importante causa de defuncién por cancer. Otros términos comunes para

designar el c¢c8ncer son bBmeoplasiaod y Atumo

3.3 Tratamiento del Cancer

En la mayoria de las neoplasias el tratamiento es multidisciplinario mediante
una combinacion de cirugia, radioterapia y quimioterapia. La eleccién del
tratamiento depende del tipo de tumor, su localizacién, estado general del
paciente, los tratamientos administrados previamente, etc. Actualmente la
seleccion del agente farmacologico sigue las pautas internacionales que
marcan la evidencia en el beneficio del tratamiento, y también se enfoca sobre

las necesidades individuales de cada paciente.(2)
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La deteccion y tratamiento del cancer requiere una correcta coordinacion de
distintas especialidades, aportando una vision integral de la enfermedad para
abordar con mayor garantia todos los aspectos del proceso oncologico. Es
decir, requiere la actuacion de un equipo multidisciplinar donde se incluyan

todos los especialistas que actien en el tratamiento curativo de los pacientes. )

Dentro de los distintos tipos de tratamiento médico nos encontramos: s)

- Cirugia.

- Radioterapia.

- Quimioterapia.

- Hormonoterapia.

- Terapias Blanco.

- Tratamientos de Soporte (bifosfonatos, eritropoyetinas, factores de

crecimiento, analgésicos).

3.3.1 Quimioterapia

La quimioterapia es el uso de farmacos para destruir las células cancerosas.
Actua evitando que las células cancerosas crezcan y se dividan en mas células.
Debido a que las células cancerosas suelen crecer y dividirse mas rapido que
las células normales, la quimioterapia tiene mayor efecto en las células
cancerosas. La quimioterapia tiene un papel limitado en el tratamiento primario
del céncer localizado, siendo la base del tratamiento de los tumores

diseminados, en los cuales la cirugia y la radioterapia tienen escaso valor.(10,11)

3.3.1.1 Modalidades Terapéuticas de la quimioterapia

El tipo y la localizacién del tumor, asi como la etapa clinica y las condiciones del
paciente, permitiran decidir adecuadamente la forma de empleo de la

quimioterapia (Ver Cuadro N°2).«2)
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Cuadro N°2. Modalidades de Quimioterapia.7)

Modalidades Descripcién

Esta modalidad de quimioterapia se administra antes
del control local (con cirugia o radioterapia).

Se administra posterior a una cirugia completa del
Quimioterapia adyuvante tumor o cuando se han dado radiaciones y no hay
evidencia de enfermedad local o sistémica.

Consiste en el tratamiento combinado de radioterapia
con quimioterapia con el objetivo de actuar en
diferentes fases del ciclo celular y para que la
radioterapia sea mas efectiva.

Quimioterapia neoadyuvante

Quimiorradioterapia concomitante

La induccibn con quimioterapia se refiere al
tratamiento que se proporciona de forma inicial en
pacientes con un tumor avanzado que no puede
tratarse con alguna otra modalidad terapéutica.

Quimioterapia de induccién

La enfermedad avanzada y metastasica son la
Quimioterapia paliativa indicacion principal para esta modalidad de
tratamiento en la que la curacién no es posible.

3.3.2 Terapias biologicas e inmunoterapia

La inmunoterapia también ocupaba un lugar propio en las clasificaciones de los
farmacos antineoplasicos, y aunque con resultados iniciales desalentadores, en
la actualidad tiene grandes perspectivas debido al desarrollo de anticuerpos
monoclonales con relevancia clinica. A partir de la década de 1990, el
desarrollo de los farmacos disefiados contra blancos moleculares especificos
(terapias blanco), anticuerpos moleculares especificos y pequefias moléculas
con accion intracelular se modificé y actualmente evoluciona el concepto del

tratamiento del cancer.(2)

Se han desarrollado anticuerpos monoclonales dirigidos contra epitopos
especificos. La inmunoterapia, también denominada terapia bioldgica, es un tipo
de tratamiento del cancer disefiado para estimular las defensas naturales del
cuerpo a fin de combatir el cancer. Utiliza sustancias producidas por el cuerpo o
fabricadas en un laboratorio para mejorar o restaurar la funcion del sistema

inmunitario.(s)
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La inmunoterapia puede funcionar de las siguientes maneras: )

- Detiene o retrasa el crecimiento de las células tumorales.
- Impide que el cancer se disemine a otros sitios del cuerpo.

- Ayuda al sistema inmunolégico a destruir las células tumorales.

Existen varios tipos de inmunoterapia, entre los que se encuentran:(s)

Anticuerpos monoclonales.

- Inmunoterapias no especificas.
- Terapia con virus oncoliticos.

- Terapia con células T.

- Vacunas contra el cancer.

3.4 Preparacion de mezclas citostéaticas

La reconstitucion de medicamentos citostaticos es una actividad cada vez mas
desarrollada dentro de las funciones de los Servicios Farmacéuticos de
hospitales y consiste en preparar los medicamentos de uso oncoldgico cuyo
manejo inadecuado puede implicar riesgo para el personal y el paciente. Esta
preparacion debe realizarse de manera tal que quede terminada para su
administracion sin requerir manipulacion y garantizar, ademas, la composicion y
estabilidades que los farmacos antineoplasicos, los cuales requieren en su
mayoria, una reconstitucion y dilucién previa a su administracién (Ver Anexo
N°1l). Esta debe realizarse en condiciones de asepsias y seguridad para el

trabajador, el paciente y el medio ambiente. )

3.4.1 Rol del profesional farmacéutico en la preparacion de mezclas citostaticas

El farmacéutico como profesional de la salud, debe trabajar en lograr una
efectividad en el uso de los medicamentos citostaticos, ya sea desde el punto

de vista clinico o economico, que se traduce en un beneficio integral en la
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economia del pais, al sistema de salud y a la poblacion en general en lo que a
calidad de vida respecta y es su responsabilidad, como integrante activo del
equipo de salud que posee una preparacion técnica y una capacidad cientifica
para ello, participar en programas dirigidos a incrementar la calidad asistencial
brindada en un servicio centralizado o no de quimioterapia, especificamente la
relacionada con sistemas de monitorizacion y evaluacion desde el punto de
vista clinico, técnico y econdmico de los citostaticos, que contribuyan a la
deteccion de errores de medicacion, con vistas a disminuir los costos asociados
a estos, lo cual repercute de manera favorable en una disminucion en los

gastos econdmicos. (4)

3.4.2 Riesgos en la manipulacién de agentes antineoplasicos

El nimero de agentes quimioterapéuticos disponibles y su uso ha aumentado
considerablemente en los Ultimos afios, en consecuencia, ha surgido una
preocupacion en los trabajadores de salud sobre los peligros ocupacionales
asociados con la manipulacion de estos farmacos. Los estudios clinicos indican
gue muchos de ellos son carcinogénicos, mutagénicos, teratogénicos o
cualquier combinacion de los tres. Los efectos pueden ser locales e inmediatos
asociados a exposiciones accidentales, cutdneas o mucosas, 0 Sistémicos o0 a
largo plazo producidos por exposiciones continuas y repetidas a bajas dosis por

via cutanea, mucosa, inhalatoria. (s e)

Es particularmente importante que la organizacion en el manejo de los
citostaticos sea la adecuada ya que el mejor equipo de proteccion no sirve de
mucho si el personal no estd convenientemente instruido para el manejo de

sustancias criticas. ()

3.4.3 Exclusion de trabajadores vulnerables

El personal quimico farmacéutico responsable de la preparacion, dosificacion y

entrega de citotoxicos sera calificado, tendra conocimiento y adiestramiento en
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el manejo de estos productos y no estara incluido en el siguiente grupo de

trabajadores sensibles:(7)

- Mujeres embarazadas y mujeres que desean quedarse embarazadas.

- Mujeres durante el puerperio y la lactancia.

- Personal considerado de alto riesgo (mujeres con antecedentes de abortos
o malformaciones congénitas).

- Personal tratado previamente con citotoxicos, con radiaciones ionizantes 0
Ambos (incluye personal femenino y masculino).

- Personal del que se sospeche dafio genético (incluye personal femenino y
masculino).

- Personas con antecedentes de alergias a medicamentos citostaticos
(incluye personal femenino y masculino).

- Personal con proceso infecciosos o heridas en las manos (incluye personal

femenino y masculino).

3.4.4 Normas generales para el area de mezclas citostéticas

A continuacién, se indican algunas reglas que el personal debe observar y
tomar en cuenta para realizar el trabajo en condiciones de seguridad para el

producto y para el profesional: )

- El personal, antes de ingresar al area de preparacion de mezclas
citostaticas y de manera periédica, debe de realizarse un reconocimiento
médico lo mas exhaustivo posible para garantizar la salud.

- Para el monitoreo del personal se debe realizar controles analiticos
rutinarios, prestando especial atencion a las alteraciones que puedan
presentarse derivadas de la accion propia de estas sustancias: cutaneas-
alérgicas, renales, hepéticas, sanguineas, etc. (maternidad)

- Debe presentarse al trabajo en condiciones de higiene satisfactorias, y en

sus actividades usar batas de uso exclusivo al area de trabajo, las cuales se
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mantendran en buenas condiciones de limpieza. Asi mismo cuidar con
esmero la limpieza y el orden del area de trabajo y de las instalaciones de
produccion.

Evitar llevarse las manos a la boca, nariz, ojos, cara y cabello durante el
desarrollo de sus actividades de produccion y otros procedimientos afines a
este.

Es estrictamente prohibido entrar al &rea de trabajo con prendas o joyeria,
magquillaje, accesorios que no sean los de trabajo y sin la debida vestimenta
que asegure el mantenimiento del area de contaminacién controlada.

Por medidas de higiene y seguridad se deben rotar a los profesionales Q.F.
en sus dias de menstruacion, postparto y preparto, o problemas propios
ginecoldgicos, infecciosos de vias respiratorias, gastrointestinales etc. del
personal tanto femenino como masculino, ya que se pone en peligro por
contaminacion el area y el producto.

Las personas ajenas a la institucién no deben entrar a las areas de transito
limitado y &reas restringidas (como es el Area Gris y Blanca). Estos
espacios deben estar adecuadamente sefalizados.

Cuando manipule agujas, tijeras, bisturis o cuchillas y cualquier instrumento

corto punzante, trabaje con cuidado a fin de evitar accidentes.

3.4.5 Area de preparacion

Area negra

Funciona como zona amortiguadora. Es el area de acceso en ella se revisan las

condiciones de preparacion, cuenta con dos puertas de acceso, una de ingreso

desde el pasillo y otra que conecta el area negra con el area gris. Ademas,

cuenta con una ventanilla donde se entregan las mezclas de citostaticos al

personal de enfermeria.(s,9)
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- Areagris

Es un &rea exclusiva con acceso restringido a personal autorizado. Estara
destinada al almacenamiento y acondicionamiento del material. Es el area de
paso que sirve de zona de transferencia de materiales y personas a la zona de
preparacion y actia de barrera frente a la contaminacion, tanto microbioldgica
hacia el area de preparacion, como de productos peligrosos hacia el exterior.
En esta area el personal debe colocarse el material de proteccién cuando vaya

a entrar en el area de preparacion. )

- Areablanca

Se trata de recintos provistos de filtros HEPA para la limpieza del aire para
disminuir al minimo el ndmero de particulas circulantes. Esta area debe
presentar una presion positiva, de tal forma que el flujo de aire entre esta zona y
el exterior se dirija hacia el area de trabajo. Se conecta con la gris por una
puerta de vidrio y una exclusa que es utilizada para trasladar el material. Dentro
se encuentra la Cabina de Seguridad Biologica (CBS) Clase Il tipo B con flujo
laminar vertical, mesas de acero inoxidable, sillas para el personal, basureros

para desechos peligrosos y material no contaminado. (o)

La puerta del recinto se abre hacia la zona de trabajo y permanecera siempre
cerrada para mantener la asepsia. Se evitardn puertas y ventanas que puedan
crear corrientes de aire. Si la entrada de aire estuviese provista de filtros de alta
eficacia podria utilizarse aire acondicionado, siempre y cuando no interfiera con
el flujo laminar. El nimero de personas presentes debe ser el minimo posible,

no recomendandose la presencia de mas de dos manipuladores. )



Cuadro N°3. Equipos,

materiales
citostaticos.(9)

insumos para
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la preparacion de

Equipos

Material o insumos

Aire acondicionado

Camara de flujo laminar vertical (CFL)
clase Il.

Camara refrigerante
Termohigrémetros

Termometros digitales
Computadoras

Computadoras

Mesas, estantes y carros de acero
inoxidable

Archiveros

Recipientes para sueros

Tambos de acero para torundas
Estante para material estéril
Bandejas mayo

Bandejas rectangulares

Frascos de vidrio

Jeringas de 1ml- 3ml -5ml - 10ml - 20ml T
30 ml - 50ml- 60ml con conexion Luer-
Lock y tapones.

Agujas No 18 y 20.

Copas medidoras con capacidad de 500
mly 1000 ml.

Filtros de venteo de sistema cerrado para
evitar inhalacion de aerosoles.

Bolsas papel plastico.

Gasas y compresas estériles,
absorbentes.

Descartables de suero.

Adaptador Luer Lock para sueros.

Papel crepado grado médico

Libros de Registro Interno.

Etiquetas adhesivas para identificar
productos citostaticos.

Contenedor de Desechos Bioinfecciosos.
Kit de derrame

3.4.6 Procesos empleados en la preparacién de mezclas citostéaticas

La elaboracion de preparados debe considerar multiples aspectos, entre ellos,
la proteccion eficaz y estricta del personal que los manipula, la garantia de
calidad de la preparacién, en lo concerniente a la esterilidad, la dosificacion v,
en su caso, la ventaja econémica al minimizar las pérdidas del medicamento. El
proceso comprende las etapas de evaluacion farmacéutica de la prescripcion,
realizacion de calculos, preparacion y elaboracion de etiquetas (Ver Anexo N°2)
los controles de calidad, almacenamiento, transporte y dispensacion; siendo
todos de responsabilidad del Quimico Farmacéutico a cargo de la Unidad. La
Unidad debe mantener un libro de registro de recetas, foliado y autorizado por
la autoridad sanitaria correspondiente, que cumpla con lo estipulado en la
reglamentacion vigente. El personal debe conocer el proceso de elaboracion, el
cual se debe cumplir estrictamente. Los requerimientos de este proceso

dependeran si se trata de un procedimiento manual o automatizado. Para la
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eleccion del sistema se debe contemplar al menos precision, exactitud, costos
de los insumos, namero de preparaciones, entre varias; todo ello para obtener
un producto de calidad y seguridad, segun se requiere. El proceso debe
controlarse sobre la base de procedimientos escritos.(10)

3.4.6.1 Proceso de preparacion y utilizacion de materiales

Tiene puntos criticos, que se describen a continuacion. Antes de comenzar, el
QF a cargo debe realizar una planilla, fisica o electrénica, de elaboracion diaria
de acuerdo a las prescripciones que se reciban. Esta planilla determina las
cantidades de medicamentos e insumos a ingresar a la Unidad, los que deben
ser lavados y desinfectados previo a su uso. Se debe asignar un nimero de
registro de elaboracion a cada preparacion, consignandolo en la planilla
correspondiente y posteriormente en el rétulo del preparado, lo que le otorga la

trazabilidad al producto. o)

3.4.6.1.1 Preparacion general de los materiales (11)

- Se preparan con antelacion los viales y las ampollas de citostaticos, se
lavan y se desinfectan con alcohol de 70° o con una solucion de
clorhexidina alcohdlica al 0.5%. Se colocan en una bandeja para
introducirlos en la cabina.

- El material desechable (jeringas, agujas, filtros y gasas) se coloca en un
carro al alcance del operador.

- Se coloca sobre la superficie de trabajo un pafo estéril absorbente y
plastificado por su parte inferior. Se cambia al finalizar las preparaciones o
antes si se produce un derrame o salpicadura.

En el interior de la cabina se pone un recipiente apropiado para desechar
restos de solucién y material contaminado.
No se debe sobrecargar la cabina de material para evitar las turbulencias en

el flujo y se debe evitar todo tipo de cartonajes ya que desprenden
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particulas. - Se debe trabajar en la parte central de la CSB y a 10 cm. del

borde o frente de la cabina.

3.4.6.1.2 Embalajes (1)

Las bolsas de suero se deben abrir fuera de la campana para evitar
desprendimientos de particulas.

- La apertura del embalaje de las jeringas se efectta por el extremo donde se
encuentran las solapas para evitar tocar el cono.

- Las agujas se abren por el lado opuesto al de las solapas ya que asi se
evita tocar el cono con los dedos y depositar particulas propias del

embalaje.

3.4.6.1.3 Jeringas (11

Se elige el tamafio de jeringa adecuado para no ocupar mas de 3/4 partes
de su capacidad.

- Las jeringas desechables deber 8n oscekro.pr e

3.4.6.1.4 Ampollas 1)

Las ampollas s6lo se deben abrir cuando no queda producto ni en el cuello
ni en la cabeza de estas.
La apertura se realiza con una gasa estéril impregnada en alcohol de 70°
para evitar posibles heridas y salpicaduras y la formacién de aerosoles.
Se deben abrir siempre en direccion opuesta al operador manteniendo la
gasa entre la mano y la ampolla.

- Se extrae el liquido con el bisel de la aguja hacia arriba para evitar

particulas de vidrio y de pintura.

3.4.6.1.5 Viales (11

- Se desinfecta el tapon del vial con alcohol de 70° dejandolo evaporar.
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Colocar un filtro de venteo hidréfobo para eliminar diferencias de presion
entre el exterior e interior y la formacién de aerosoles. Se recomiendan
filtros de venteo, provistos de membrana hidréfoba con poros de 0,22
micras, que retienen las particulas de aerosol de tamafo superior al de los
poros.

Pinchar la aguja con el bisel hacia arriba formando un angulo de 45° con la
superficie del tapon, para evitar la cesion de particulas de caucho. Cuando
ha penetrado la mitad del bisel, la aguja se dispone perpendicular al tapon.
Se pueden utilizar para extraer punzones previstos de filtros de venteo.

El diluyente se introduce lentamente en el vial resbalando por las paredes.
Para sacar la aguja del vial se mantiene una gasa estéril impregnada en
alcohol de 70° entre la mano y el vial.

Cuando se utilizan viales enteros se pueden utilizar las dobles agujas

El ajuste de volumen se realizard en el interior de las ampollas y de los
viales antes de sacar la aguja de estos y si no se pudiera, sobre una gasa
estéril empapada con alcohol de 70°.

Los restos de citostaticos procedentes de las ampollas se introducen en

viales vacios o se recogen en jeringas.

3.4.7 Puntos criticos en la preparacion de mezclas citostaticas

La preparacion debe realizarse con técnica aséptica para asegurar la esterilidad

y se deberd determinar el volumen y orden de adicion de los medicamentos.

Durante la preparacion dentro del Gabinete, los puntos de mayor criticidad que

deben tenerse presentes para evitar la contaminacion son: o)

No se debe tocar el bisel de la aguja.
No se debe tocar el tapén de los frascos ampollas y deben ser

desinfectados con alcohol al 70% o con alcohol isopropilico.
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- Tampoco deben tocarse el punzén y extremo distal de la bajada de suero;
ni o el punto de insercion del matraz de suero o los puntos de contacto en
sistemas cerrados de llenado de sueros.

- Los tapones de los frascos no deben ser tocados con las manos y en caso
de rotura, salida o ingreso del tapén del frasco, el producto no se debe
utilizar.

- La bolsa colapsable de suero debe ser desinfectada con alcohol
isopropilico, en caso de no venir esterilizado. No se debe tocar el punto de
inyeccion de la bolsa y en caso de ruptura se debera descartar.

- Al realizar la conexion al suero, la espiga de la bajada no se debe tocar con

las manos.

3.4.7.1 Consideraciones generales en el proceso de elaboracion:(o,11)

Como controles durante el proceso de preparacion debe establecerse la
corroboracién de medicamento, dosis, suero y paciente.

Tomar el volumen del medicamento correspondiente a la preparacion y
adicionarlo al suero compatible.

Homogenizar la mezcla, segun las caracteristicas de cada medicamento.

No se deben utilizar sistemas cerrados de preparaciéon con productos
biolégicos o derivados de proteinas.

Realizar movimientos suaves y cortos durante la preparacion.

- Dentro del GB no acumular insumos o sueros que alteran el flujo laminar.

- Se preparan simultaneamente las mezclas de un mismo paciente.

- Se recomienda emplear envases de plastico (cloruro de polivinilo) para
preparar los citostaticos con el fin de evitar roturas, siempre que no existan
problemas de absorcion o incompatibilidad.

- Se protegen de la luz todos los citostéaticos fotosensibles.

- Los citostaticos iran perfectamente identificados y en la etiqueta constara:
nombre del paciente, principio activo y dosis, diluyente y volumen, via de
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administracion, ritmo de infusion, fecha de preparacion y condiciones de
conservacion (Ver Anexo N°2).

Los citostaticos preparados tanto en jeringa como en suero se introducen
en bolsas de plastico cerradas y todo el tratamiento de un mismo paciente
va colocado a su vez en otra bolsa identificada con el nombre de este y su
ubicacion.

Al finalizar la sesion de trabajo se deposita el material utilizado en un
contenedor debidamente etiquetado con la etiqueta de citostatico.

3.4.8 Estabilidad de los farmacos diluidos

La estabilidad se expresa en unidades de tiempo y representa el periodo de

tiempo en que se mantiene como minimo un 90% de la actividad de la sustancia
(Ver Anexo N°3).()

Los factores que determinan la estabilidad de los citostaticos son:(s)

Naturaleza del agente neoplasico: algunos tienen una labilidad inherente
baja como el fluoruracilo, citarabina.

Tipo de diluyente empleado: Principalmente a causa de su pH, pero
también por la concentracién y tipo de iones en los sueros. Asi la
estabilidad del cisplatino se incrementa significativamente al aumentar la
concentracion de cloruros en la disolucion.

Concentracion de la disolucion: En general son mas estables las soluciones
concentradas. sin embargo, sucede lo contrario cuando los medicamentos
se encuentran proximos a sus limites de solubilidad pudiendo aparecer
precipitacion en las soluciones mas concentradas. Este problema se
agudiza si las soluciones son refrigeradas. en cambio, en soluciones
diluidas es favorable la refrigeracion para una mayor conservacion del
medicamento, salvo que el propio medicamento exprese la imposibilidad de

refrigeracion.
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- Tipo de base: Cloruro de polivinilo (PVC), polipropileno (PP), polietileno
(PE), vidrio. Pueden producirse pérdidas por adsorcion, absorcidon. La
adsorcion es un proceso saturable, formando generalmente una capa de
farmaco en la superficie interna del recipiente (el PVC parece absorber
cantidades significativas de algunos medicamentos). La absorcién es un
proceso caracterizado por la difusion controlada. La gran capacidad de
absorcion del plastico puede deberse a la solubilizacion de farmacos
liposolubles en el agente plastificante. el PP y el PE retienen farmacos en
menor grado.

- Condiciones ambientales: Luz, temperatura. La temperatura acelera la
velocidad de degradacidon de muchos farmacos, aunque la estabilidad
quimica se vea incrementada a temperaturas bajas, se puede producir un
aumento en la incompatibilidad fisica. Las radiaciones luminosas pueden
también acelerar la velocidad de degradacion. La administracion de
citostaticos fotosensibles debera realizarse protegiendo el recipiente y el
sistema con material opaco; pero también se debe de tener en cuenta que
hay actores que piensa que no deben protegerse de la luz pues no pueden
valorarse los cambios que pueden ocurrir durante el periodo de su
administracion como la aparicion de precipitado o cambio de color que

denotan degradacion.

3.4.9 Proceso de documentacioén y registro.

Una buena documentacién escrita de forma clara y detallada evita los errores
propios de la comunicacion oral y permite la trazabilidad en un proceso. Las
formulas, especificaciones, meétodos e instrucciones de elaboracion,
procedimientos y registros son fundamentales para garantizar la calidad, siendo

entonces esenciales en la Unidad de elaboracién, ya que permiten: o)
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- Trazabilidad de la informacion.

- Mantener los procesos replicables.

- Asegurar el control del proceso de elaboracién y dispensacion.

- Obtener informacion real y fidedigna del producto y del proceso.

- Detectar errores durante el proceso de prescripcion, transcripcion y
preparacion.

- Evaluacién del aseguramiento de calidad.

- Auditar los procesos y las actividades realizadas.

El esquema prescrito, el método y las instrucciones son los que establecen las
operaciones a realizar en la elaboraciéon del PC (Preparado Farmacéutico
citostatico) hasta su acondicionamiento y envasado final. Las especificaciones
son las que establecen los requisitos a cumplir de cualquier material y/ 0 insumo
que se utilizara en la elaboracion de un PC. Es lo que servira de base para

evaluar la calidad.(0)

3.4.10 Proceso de garantia de calidad

La calidad esté involucrada en cada uno de los procesos de la elaboracién de
los Preparados, dada su condiciébn de preparado magistral. Por lo tanto, es
necesaria la existencia de un Programa de Aseguramiento de Calidad, disefiado
y aplicado globalmente cuyo sistema debe estar documentado en todos sus

aspectos y procesos, para poder verificar su efectividad. o)

Los registros son necesarios en todas las etapas involucradas en un proceso y
tienen una especial importancia porque ademas de ordenarlo y dejar constancia
escrita de una determinada actividad, son las evidencias auditables. Los
registros, fisicos o electronicos, deben guardarse a lo menos 5 afos. Los
documentos deben ser disefiados, codificados, elaborados, fechados, firmados

y revisados por el QF encargado del Recetario y deben ser redactados de forma
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clara, precisa y sin ambigiedades. Dicha documentacion se debe revisar y
mantener actualizada. La primera version de un documento es version 0, por lo
tanto cuando se deba modificar un documento esto dard origen a la version

siguiente y la version no vigente se debe guardar en un archivo histérico.(1o)

Los Procedimientos Operativos Estandares (POE) son instrucciones detalladas
gue describen como efectuar una tarea, quién la llevara a cabo, por qué se
realiza, si hay limites y qué hacer si ocurre una desviacion. Los Procedimientos
Operativos Estandares (POE) involucrados en la elaboracién deben ser a lo
menos los siguientes contenidos en uno o varios documentos: Generales, De
ingreso a las areas, De acondicionamiento de material, De Elaboracién, De

Limpieza y desinfeccién, De Salida de areas y De controles de calidad.(10)

3.4.10.1 Calidad en Capacitacion del Personal

El personal involucrado en la preparacion debe estar adecuadamente
informado, instruido de sus deberes y capacitado para documentar y registrar
correcta y responsablemente las actividades que realiza. Por esta razon que es
imprescindible que antes de ingresar algun trabajador nuevo a la Unidad de
Elaboracion se debe realizar un proceso de induccion y capacitacion periddica
de acuerdo a la normativa vigente y procedimientos de la institucion. Para el
personal se debe disefiar, implementar y mantener un programa anual y formal,
tedrico-practico de ensefianza, capacitacion y evaluacion de competencias que

cubra todas las funciones y tareas descritas.(10)

3.5 El Hospital de Oncologia del ISSS.

El Hospital de Oncologia del Instituto Salvadoreiio del Seguro Social (ISSS),
pertenece a la red de centros de atencion en salud especializada, este se
encuentra en la categoria de Hospital Especializado de Cuarto Nivel. Ademas,
es el nosocomio mas grande y especializado del pais en atencién a pacientes

con patologias oncologicas, brindando atencion en las diversas ramas y
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subespecialidades de la Medicina Oncoldgica, como lo son la Oncologia
Clinica, Hematologia Oncoldgica, Ginecologia Oncolégica, Cirugia Oncoldgica,
Radioterapia, Algologia, etc. Asi mismo, también cuenta con atencién a otros
servicios especializados como Alergologia, Neumologia e Infectologia.

3.5.1 Neoplasias de mayor demanda de medicamentos citostaticos de via

parenteral en el Hospital de Oncologia del ISSS

El Hospital de Oncologia del ISSS atiende una gran diversidad de neoplasias
malignas, estas son agrupadas de acuerdo a su especialidad tratante, como es
el caso de las leucemias y linfomas en Hematologia Oncoldgica, las neoplasias
del aparato reproductor en ginecologia oncologica y otras en la oncologia
clinica (Ver Cuadro N°4).

Cuadro N°4. Neoplasias de mayor demanda de medicamentos citostaticos de
via parenteral.(9)

CABEZA Y CUELLO

- Céncer de cabezay cuello
- Céncer de tiroides

TORAX
- Céncer de pulmdn de células no pequefias
TUBO DIGESTIVO

- Cancer de eséfago

- Cancer gastrico

- Céncer de pancreas

- Céncer de Higado

- Cancer de colon y recto
- Cancer de ano

GENITOURINARIO

- Cancer de vejiga

- Cancer de pene

- Cancer de testiculo
- Céncer renal

GINECOLOGIA

- Céancer cervicouterino

- Cancer de cuerpo uterino
- Cancer de vagina y vulva
- Céancer de ovario

- Céancer de mama
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Cuadro N°4 (continuacion)

TUMORES MIXTOS

- Tumores neuroendocrinos

- Sarcomas 6seos (osteosarcoma y condrosarcoma)
- Sarcomas de tejidos blandos

- Sarcoma de Ewing

- Angiosarcoma de Kaposi

- Cancer de piel no melanoma

- Melanoma maligno

HEMATO ONCOLOGIA

- Linfoma Hodgkin

- Linfoma no Hodgkin

- Leucemia mieloide aguda

- Leucemia linfoblastica aguda
- Leucemia linfocitica cronica
- Leucemia mieloide crénica

- Leucemia de células pilosas
- Sindrome mielodisplasico

- Mieloma mdiltiple

3.5.2 La Farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS

La farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS es la responsable del
abastecimiento de los medicamentos que requieren los distintos servicios de
hospitalizacion y ambulatorios para el adecuado tratamiento de los pacientes
(Ver Tabla N°1). Esta ocupa un espacio principal en el segundo nivel del edificio
donde se divide en diferentes areas de atencion a consulta externa, medicina
domiciliar, bodega de medicamentos controlados y atencion al servicio de
quimioterapia ambulatoria. Del mismo modo, la farmacia posee una
dependencia satélite ubicada en el cuarto nivel del hospital con areas
designadas a la atencion de los servicios de hospitalizacion, quimioterapia
ambulatoria y de hospitalizacion, y la central de mezclas oncolégicas. Esta
tltima es la responsable de la preparacion de la todas las mezclas
antineoplasicas administradas por distintas vias parenterales no solo para los
servicios propios del hospital sino también de cualquier otro centro de salud de

la red de la institucion que lo requiera.
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Al dia de hoy, la produccion de mezclas antineoplasicas en el servicio de
farmacia ha ido en aumento por diversos factores, como la propia incidencia y
fisiopatologia de las enfermedades neoplésicas, asi como también el acceso
econodmico a los tratamientos en instituciones privadas (Ver Tabla N°2). Debido
a esto existe un incremento en la demanda de insumos, recurso profesional y

presupuesto.

Tabla N°1. Precios y presentacion de los medicamentos citostaticos de via

parenteral. (o)

Precio
N° Medicamento Presentacion Forma farmacéutica | Unitario
($USD)
1 DOXORUBICINA 10 mg | Frascovialsmp | Polvo liofilizado para |, o
solucion inyectable
2 METOTREXATO 50 mg Frasco vial 2 mL Solucioén inyectable 6.42
3 BLEOMICINA 15 Ul Frasco vial 5 mL | "olve liofilizado para | 5g o4
solucion inyectable
4 CITARABINA 100 mg Frasco vial 5 mL | Polvo liofilizado para | g o)
solucion inyectable
5 | CICLOFOSFAMIDA 500 mg | Frasco vial 25 mL | "olvoparasolucion | ¢ o
inyectable
6 CISPLATINO 50 mg Frasco vial 50 mL | Solucién inyectable 9.70
7 51 FLUOROURACILO Frasco vial 10 mL | Solucién inyectable 9.95
500 mg
8 VINCRISTIan'i‘gSULFATO Frasco vial 1 mL Solucién inyectable 10.87
9 ETOPOSIDO 100 mg Frasco vial 5 mL Solucién inyectable 6.00
10 VINBLASTINA 10 mg Frasco vial 10 m | Polvo liofilizado para | 5, 44
solucién inyectable
11 LEUCOVORINA 50 mg Ampolla 5 mL Solucioén inyectable 5.69
12 | DACARBAZINA200mg | Frasco vial 20 mL | Polvo liofilizado para | )4 o
solucién inyectable
13 MITOXANTRONA 20 mg Frasco vial 10 mL | Solucién inyectable 79.05
14 MESNA 400 mg Ampolla 4 mL Solucién inyectable 1.19
15 CARBOPLATINO 150 mg Frasco vial 15 mL | Solucién inyectable 10.00
16 PACLITAXEL 30 mg Frasco vial 5 mL Solucién inyectable 4.69
) Polvo liofilizado para
17 OXALIPLATINO 100 mg Frasco vial 20 mL . 29.99
solucién inyectable
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18 IRINOTECAN 100 mg Frasco vial 5 mL Solucién inyectable 19.00
) Polvo para solucion
19 CITARABINA 500 MG Frasco vial 10 mL . 14.95
inyectable
] Polvo para solucion
20 IFOSFAMIDA 1g Frasco vial 25 mL . 10.54
inyectable
] Polvo para solucion
21 BORTEZOMIB 3.5 mg Frasco vial ) 89.00
inyectable
22 FLUDARABINA 50 mg Frasco vial 5 mL Solucién inyectable 196.00
) Polvo liofilizado para
23 GEMCITABINA 1 g Frasco vial 25 mL o 17.45
solucién inyectable
L - ASPARGINASA 10,000 . Polvo liofilizado para
24 Frasco vial 5 mL o 150.00
Ul solucién inyectable
25 RITUXIMAB 100 mg Frasco vial 10 mL | Solucién inyectable 115.00
) Polvo liofilizado para
26 TRASTUZUMAB 440 mg Frasco vial 20 mL o 547.47
solucion inyectable
27 CETUXIMAB 100 mg Frasco vial 20 mL | Solucién inyectable 650.00
28 BEVACIZUMAB 100 mg Frasco vial 4 mL Solucién inyectable 572.80
Polvo liofilizado para
29 AZACITIDINA 100 mg Frasco vial suspension 374.96
inyectable
Polvo liofilizado para
30 PEMETREXED 500mg Frasco vial 20 mL o 600.00
solucién inyectable
DOXORUBICINA o
31 Frasco vial 10 mL | Solucién inyectable 557.54
LIPOSOMAL 20 mg
. Polvo liofilizado para
32 EPIRRUBICINA 10 mg Frasco vial 5 mL o 143.80
solucién inyectable
_ Polvo liofilizado para
33 IDARUBICINA 10 MG Frasco vial 5 mL o 281.98
solucion inyectable
34 DOCETAXEL Frasco vial 10 mL | Solucién inyectable 814.40
Polvo liofilizado para
35 BENDAMUSTINA 100 MG Frasco vial 20 mL o 925.00
solucién inyectable
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Tabla N°2. Informe mensual de preparaciones citostaticas a la fecha en 2022 en
la Farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS. (9

MESES Pacientes con Quimioterapias Mezclas Citostaticas
preparadas

ENERO 930 1555
FEBRERO 925 1525

MARZO 1201 1954

ABRIL 1062 1756

MAYO 1170 1946

Total: 5288 8736

3.6 Clasificacién, mecanismo de accion e indicaciones terapéuticas de los
farmacos antineoplasicos de via parenteral en la farmacia del Hospital de
Oncologia del ISSS

Los medicamentos citostaticos actlan alterando la capacidad de division
celular. En general, aquellos tumores que presentan una mayor fraccion de
crecimiento responden mejor al tratamiento farmacologico. Asi mismo, farmaco
puede tener mas de un modo de accion sobre la célula tumoral, aunque

habitualmente predomina uno de ellos.

3.6.1 Agentes alquilantes

Estos farmacos, los mas utilizados en quimioterapia antineoplasica, lesionan el
ADN e interfieren en la replicacion celular. Provocan su accion citotdxica
mediante la formacion de enlaces covalentes entre sus grupos alquilo y
diversas moléculas nucledfilas presentes en las células, especialmente las
bases nitrogenadas del ADN. De este modo, bloquean la replicacion del ADN
celular y la transcripcion del ARN vy, por tanto, la mitosis y la sintesis de
proteinas. Ejercen su accion durante todo el ciclo celular, pero son mas activos

sobre las células en rapida division.(12)
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- De este grupo estdn presentes en la institucion: la ciclofosfamida,
ifosfamida, nitrosoureas como la bendamustina y derivados de las tiazinas

como la dacarbazina.

3.6.1.1 Ciclofosfamida

La ciclofosfamida es un citostdtico del grupo de las oxazafosforinas.
Quimicamente estd emparentada con las mostazas nitrogenadas. La
ciclofosfamida es inactiva in vitro, y es activada in vivo principalmente en el
higado por enzimas microsomales convirtiéndose en 4-hidroxiciclofosfamida, la

cual se encuentra en equilibrio con su aldofosfamida tautémera.3)

Indicaciones: Linfoma Hodgkin y no Hodgkin, mieloma mdltiple, leucosis
mieloide y linfoide croénicas, leucosis mieloide y monocitica agudas, leucemia
linfoblastica aguda, micosis fungoide, neuroblastoma, retinoblastoma,
adenocarcinoma de mama, carcinoma de ovario, tumores germinales, como
inmunosupresor en trasplantes de Organos, médula Osea y enfermedades

autoinmunes.(13)

3.6.1.2 Ifosfamida

La ifosfamida es un farmaco analogo a la ciclofosfamida, pero requiere dosis
mas altas para conseguir el mismo efecto antitumoral. Se administra
exclusivamente por via intravenosa, siempre con una hidratacion adecuada y
mesna como medidas profilacticas. Actla en la fase S del ciclo celular, forma
puentes inter e intracatenarios en doble hélice de ADN, provocando

interferencias en transcripcion y replicacion. s

Indicaciones: carcinoma pulmonar, cancer de testiculo, sarcoma 6seo y de
tejidos blandos, cancer mamario, carcinoma de ovario, carcinoma de
endometrio, cancer del cuello uterino, hipernefroma, carcinoma de pancreas,

linfomas no Hodgkin, enfermedad de Hodgkin. 4
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3.6.1.3 Bendamustina

La bendamustina es un derivado de mecloretamina bifuncional que contiene un
anillo de benzimidazol de tipo purina. La mecloretamina y sus derivados formal
grupos alquilo electrofilicos. Estos grupos forman enlaces covalentes con restos
nucledfilos ricos en electrones, lo que da como resultado enlaces cruzados de

ADN intercatenarios.(1s)

Indicaciones: Linfoma linfocitica crénica (CLL) y Linfoma no Hodgkin.(1s)

3.6.1.4 Dacarbazina

Se piensa que la dacarbazina es un agente alquilante. Se cree que su accién
principal es la alquilacion; la dacarbazina es un agente de fase no especifico. La
dacarbazina puede inhibir la sintesis de ADN y ARN mediante la formacién de
iones de carbono. Se puede producir alguna actividad y toxicidad como
resultado de la activacion por las enzimas hepaticas. 6)

Indicaciones: La Dacarbazina es un agente utilizado para el tratamiento de
melanoma metastasico maligno, sarcoma de tejidos blandos y linfoma de

Hodgkin.(1s)

3.6.2 Derivados del platino

Estos farmacos al activarse intracelularmente, quedan libres dos valencias del
ion platino, que forman dos enlaces estables con componentes del ADN. El
resultado es la alteracion de la configuracion tridimensional del ADN, la
produccion de errores de transcripcion y la imposibilidad de que las cadenas se

separen para la replicacion. (2

- De este grupo estan presentes en la institucion: el cisplatino, carboplatino y

oxaliplatino.
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3.6.2.1 Cisplatino

Cisplatino es una sustancia inorganica que contiene un metal pesado [cis-
diaminodicloroplatino (Il)]. Esta sustancia inhibe la sintesis de ADN produciendo
enlaces cruzados dentro y entre las cadenas del ADN. La sintesis de proteinas
y ARN es inhibida en menor grado. Aunque la actividad principal del cisplatino
parece ser la inhibicion de la sintesis de ADN, el proceso antineoplasico incluye

otras actividades, tales como ampliacién de la inmunogenicidad tumoral.(17)

Indicaciones: Cancer testicular metastasico o avanzado, Céncer de ovario
metastasico o avanzado, Carcinoma de vejiga metastasico o avanzado,
Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello, metastasico o avanzado,
carcinoma de pulmdén no microcitico, metastasico o avanzado, Carcinoma de
pulmdén microcitico, metastasico o avanzado. El cisplatino esta indicado en

combinacion con la radioterapia en el tratamiento del carcinoma cervical.x7)

3.6.2.2 Carboplatino

El carboplatino es un agente antineoplasico cuya actividad contra varias lineas

10 celulares murinas y humanas ha sido demostrada. El carboplatino demostré
una actividad comparable a la del cisplatino frente a una amplia gama de
neoplasias con independencia del lugar de administracion. Estudios de unidn
del ADN y técnicas de elucién alcalina han demostrado que los mecanismos de
accion del carboplatino y cisplatino son cualitativamente similares. El
carboplatino, al igual que el cisplatino, induce cambios en la forma
superhelicoidal del ADN, lo que estd en consonancia con un "efecto de

reduccion del ADN".(1g)

Indicaciones: El carboplatino esta indicado en el tratamiento del carcinoma

ovarico avanzado de origen epitelial y carcinoma microcitico de pulmoén.as)
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3.6.2.3 Oxaliplatino

Agente alquilante constituido por un atomo de platino unido a una molécula de
diaminociclohexano y a un radical oxalato (DACH derivado). Actua sobre el
ADN inhibiendo la sintesis y posterior replicacion. La cinética del enlace es
rapida produciéndose como maximo en 15 minutos. Se ha comprobado la

eficacia del oxaliplatino sobre lineas resistentes al platino.9)

Indicaciones: Oxaliplatino, en combinacion con 5-fluorouracilo y acido folinico,
esta indicado para el tratamiento adyuvante de cancer de colon en estadio Il
(estadio C de Duke) tras la reseccion completa del tumor primario. Tratamiento

del cancer colorrectal metastasico.9)

3.6.3 Antimetabolitos

Inhiben la accion de las enzimas relacionadas con la sintesis de purinas y
pirimidinas, lo que resulta en la deplecién celular de éstas y en la alteracién de
la sintesis de los acidos nucleicos. Ejercen su acciéon principalmente sobre

tumores en rapido crecimiento. (s, 12)

- De este grupo estdn presentes en la institucion: antifolatos como el
metotrexato y pemetrexed, analogos de pirimidinas como el 5-fluorouracilo,
citarabina, azacitidina y gemcitabina, y analogos de la adenosina como la

fludarabina.

3.6.3.1 Metotrexato

El metotrexato es un antimetabolito de la familia de los folatos. Es un analogo
de la aminopterina, producto que también deriva del &cido félico. Este inhibe
competitivamente el dihidrofolato reductasa, enzima responsable de convertir el
acido folico a tetrahidrofolato, el cofactor necesario para la transferencia de un

carbono en muchas reacciones metabdlicas. (20
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Indicaciones: Tratamiento de la leucemia linfocitica aguda, linfoma no Hodgkin,
linfoma de Burkitt, linfoma de células T cutaneo, cancer de cabeza y cuello,
cancer de vejiga, cancer de mama, cancer de pulmon, leucemia carcinomatosa
o leucémica, sarcoma osteogénico, cancer de ovario, neoplasmas

trofoblasticos. o)

3.6.3.2 Pemetrexed

El Pemetrexed un agente antineoplasico antifolato multidiana que ejerce su
accion mediate la interrupcion de los procesos metabdlicos esenciales
dependientes del folato necesarios para la replicacion celular. Al ser el
pemetrexed un analogo del acido folico se comporta como un antifolato
multidiana inhibiendo la timidilato sintetasa (TS), el dihidrofolato reductasa
(DHFR) y la glicinamida ribonucle6tido formiltransferasa (GARFT), que son
enzimas dependientes del folato, claves para la biosintesis de novo de los

nucleodtidos timidina y purina. 2y

Indicaciones: Mesotelioma pleural maligno, cancer de pulmdn no microcitico. 1)

3.6.3.3 5-Fluorouracilo

El Fluorouracilo (5-FU) es una pirimidina fluorada que pertenece a la clase de
los antimetabolitos antineoplasicos. Difiere del uracilo en un atomo de fldor
afadido en la posicion 5. el fluoruracilo es un antimetabolito que inhibe la
timidilato sintasa y, por lo tanto, interfiere con la sintesis del RNA y del DNA. 22

Indicaciones: Se utiliza para tratar muchos tipos de canceres comunes,
especialmente los canceres de intestino grueso, eséfago, pancreas, estomago,

cabeza, cuello y mama.(22)
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3.6.3.4 Citarabina

La citarabina, también conocido como Ara-C, es un antineoplasico analogo de
pirimidina, que se utiliza por via intravenosa, intratecal, o subcutanea. Presenta
especificidad de fase celular, matando principalmente a las células sometidas a
la sintesis de ADN (fase S) y, bajo ciertas condiciones, bloquea la progresion de
las células de la fase G1 a la fase S. Aunque el mecanismo de accién no se
conoce completamente, parece ser que la citarabina actia a través de la

inhibicién de la ADN polimerasa.23)

Indicaciones: Esta indicado para la induccién de la remision en la leucemia no
linfocitica aguda de adultos y nifios. También se ha encontrado util en el
tratamiento de la leucemia linfocitica aguda y de la fase blastica de la leucemia
mieloide crénica. La administracién intratecal de citarabina esta indicada en la

profilaxis y tratamiento de la leucemia meningea. 23

3.6.3.5 Gemcitabina

La gemcitabina es un antimetabolito que muestra una especificidad hacia la
fase S de la division celular en las células en crecimiento y sintetizando DNA.
También bloquea la progresion de las células hacia la fase GI/S. Esta es
metabolizada en el interior de las células tumorales mediante kinasas nucleares
ocasionando los nucleésidos difosfato y trifosfato que son los metabolitos
activos. Cuando un nucleétido de gemcitabina se incorpora a una cadena de
DNA en crecimiento, esta s6lo es capaz de afiadir un nucléotido adicional.
Ademas, la DNA-polimerasa épsilon ya no es capaz de eliminar el nucledtido de

gemcitabina y reparar la cadena de DNA en crecimiento. 4

Indicaciones: In vitro, la gemcitabina es sinérgica con el cisplatino, lo que ha
llevado a desarrollar protocolos especificos frente a diversos canceres

pulmonares como el cancer de pulmon no microcitico. También en el
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tratamiento del cancer de ovario, cancer de mama, cancer pancreatico, cancer

de la vesicula biliar y colangiocarcinoma. 2a)

3.6.3.6 Azacitidina

Agente antineoplasico analogo de la pirimidina. Se cree que la azacitidina
ejerce sus efectos antineoplasicos mediante diversos mecanismos, que
incluyen citotoxicidad sobre las células hematopoyéticas anormales en la

médula 6sea e hipometilacién del ADN. 2s5)

Indicaciones: Tratamiento de pacientes adultos que no se consideran aptos
para el trasplante de células madre hematopoyéticas que padecen sindromes
mielodisplasicos, leucemia mielomonocitica cronica y leucemia mieloide

aguda.(2s)

3.6.3.7 Fludarabina

Fosfato de Fludarabina es un nucleétido fluorado, analogo del agente antivirico
vidarabina, 9-B-D-arabinofuranosiladenina (ara-A), que es relativamente
resistente a la desaminacion por adenosina desaminasa. El Fosfato de
Fludarabina se desfosforila a 2F-ara-A, que es captado por las células, en cuyo
interior se fosforila por la accion de la Desoxicitidina quinasa, transformandose
en el trifosfato activo, 2F-ara-ATP. Este metabolito inhibe el ribonucleétido
reductasa, la ADN-polimerasa a/d y e, la AD primasa y la ADN ligasa,
inhibiendo de este modo la sintesis de ADN. Adicionalmente también se
produce una inhibicion parcial de la ARN-polimerasa Il, con la consiguiente

reduccion de la sintesis proteica.(26)

Indicacion: La Fludarabina esta indicada para el tratamiento de pacientes con
leucemia linfocitica crénica de célula B (LLC) que no han respondido o que su
enfermedad ha progresado, durante o después del tratamiento con al menos un

régimen estandar conteniendo algun agente alquilante. 26)
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3.6.3.8 Bortezomib

El Bortezomib es un agente antineoplasico intravenoso, consistente en un acido
dipeptidil borénico. En su forma sdlida, el Bortezomib es un éster boroénico del
manitol que se hidroliza en acido boronico monomérico al disolverlo en agua
para inyeccion. Es un inhibidor reversible del proteasoma 26S de las células de
los mamiferos. El proteasoma 26S es una proteina compleja que se degrada a
proteinas ubiquitinadas y el complejo ubiquitina-proteasoma juega un papel
importante en la regulacion de algunas proteinas intracelulares. La inhibicion del
proteasoma 26S previene la lisis de varias proteinas que intervienen en la
cascada de sefales dentro de la célula, ocasionando la muerte de esta. El
Bortezomib ha mostrado ser citotoxico frente a una serie de lineas celulares

cancerosas e "in vivo" retrasa la formaciéon de tumores. 27

Indicaciones: Tratamiento del mieloma mudltiple. 27

3.6.4 Inhibidores de topoisomerasas

Modifican la estructura terciaria de doble hélice del ADN sin alterar la secuencia
de nucledtidos. En humanos se han identificado tres tipos de topoisomerasas (I,

[y 11).@3)

- De este grupo estdn presentes en la institucién: antraciclinas como la
doxorrubicina, epirubicina, doxorrubicina liposomal, y mitoxantrona,
epipodofilotoxinas como el etopdsido y derivados de la camptotecina como

el irinotecan.

3.6.4.1 Doxorrubicina

La doxorrubicina es, un antibiético antraciclinico citotéxico aislados de cultivos
de Streptomyces peucetius var. caesius, La Doxorrubicina se compone de un
ndcleo nafta cenquinon unido a través de un enlace glucosidico al &tomo del

anillo 7 a un amino azucar, daunosamina. El efecto citotéxico de la
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Doxorrubicina sobre células malignas y sus efectos tdxicos sobre varios
organos se cree que esta relacionado sobre la base de la intercalacion
nucledtida y a las actividades de unién a lipidos de la membrana celular de la

Doxorubicina.2s)

Indicaciones: La doxorrubicina se ha usado con éxito para producir regresion en
condiciones neoplasicas diseminadas como la leucemia linfoblastica aguda,
leucemia mieloblastica aguda, tumor de Wilms, neuroblastoma, sarcoma de
tejidos blandos y hueso, carcinoma de mama, carcinoma de ovario, carcinoma
de células transicionales de vejiga, carcinoma de tiroides, carcinoma gastrico,
enfermedad de Hodgkin, linfoma maligno y carcinoma broncogénico en el cual
la pequefia célula tipo histoldgica es la mas sensible en comparacién con otros

tipos de células.2s)

3.6.4.2 Epirrubicina

Es un antibiético antraciclinico con actividad antineoplasica muy similar a la
doxorrubicina. La epirrubicina se distribuye rapidamente por todo el organismo,
luego de administrarla por via endovenosa. El metabolismo es hepético y el
principal metabolito formado, epirrubinisol, tiene actividad antineoplasica. La
eliminacién se realiza preferentemente por via biliar y la vida media es de
aproximadamente 40 horas. No difunde a través de la barrera hematoencefalica
hacia el LCR.(29)

Indicaciones: Leucemias agudas, linfomas, mieloma muditiple y tumores sélidos,

incluyendo cancer de mama, ovarico y gastrointestinal. 29)

3.6.4.3 Doxorrubicina Liposomal

Doxorrubicina liposomada es una formulacion de Clorhidrato de Doxorrubicina
(principio activo). La caracteristica principal de esta formulacion es que los

liposomas contienen ademas de los lipidos normalmente utilizados para su
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formacion, n derivado polietilenglicol metilado de la fosfatidiletanolamina, de
reactividad practicamente nula en condiciones fisiologicas. Este derivado
lipidico protege la superficie de los liposomas de ser detectados por el sistema

reticuloendotelial, dificultando la fagocitosis por el sistema inmunolégico y

prolongando su tiempo de circulacion sanguinea. (o)

Indicaciones: En el tratamiento del carcinoma metastasico de ovario, Sarcoma

de Kaposi, carcinoma metastasico de mama y mieloma multiple. o)

3.6.4.4 Mitoxantrona

La mitoxantrona (en forma de clorhidrato) es un agente antineoplasico sintético,
activo por via parenteral. Quimicamente, es una antracenodiona
estructuralmente similar a las antraciclinas doxorrubicina, daunorrubicina e
idarrubicina. La mitoxantrona inhibe la sintesis de ADN y ARN. Se une al ADN

por intercalacion entre pares de bases, preferibles pares de bases GC.(31)

Indicaciones: Tratamiento de la leucemia mieloide aguda, leucemia linfocitica
aguda, cancer de ovario metastasico, derrame pleural maligno, cancer de

mama, linfoma no Hodgkin, cancer hepatocelular primario.(sz)

3.6.4.5 Etopodsido

El Etopdsido es un derivado semisintético de la podofilotoxina. Su efecto
principal parece tener lugar durante la fase G2 del ciclo celular. Ocurren dos
reacciones dosis-dependientes: a altas concentraciones (> 10 ug/ml), se puede
observar la lisis de las células que entran en mitosis; a bajas concentraciones
(0,3-10ug/ml), se impide a las células entrar en la profase. El principal efecto

macromolecular parece ser la inhibicion de la sintesis de ADN.(32)

Indicaciones: El etopdsido es un medicamento antineoplasico que puede

emplearse solo en combinacion con otros medicamentos oncoliticos para
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tratamiento de cancer de pulmén de células pequefas y carcinoma testicular no

seminomatoso resistente.32)

3.6.4.5 Irinotecan

El irinotecan es un farmaco antineoplasico intravenoso, derivado de la
camptotecina, un alcaloide citotoxico aislado del arbol chino Camptotheca
acuminata. los analogos de la camptotecina, incluyendo el irinotecan y su
metabolito SN-38, actlan inhibiendo la topoisomerasa |, una enzima celular que
mantiene la estructura topografica del ADN durante la translacion, la

transcripcion y la mitosis. (s3)

Indicaciones: Tratamiento de cancer colorrectal metastasico, cancer de pulmén
de células no pequefas, cancer de estbmago metastasico, caAncer pancreatico,

glioma maligno, cancer de ovario.(s3)

3.6.5 Agentes que interaccionan con los microtabulos

Los farmacos que interaccionan con los microtdbulos se dividen clasicamente
en dos grandes grupos: los desestabilizadores de microtubulos, que inhiben su
polimerizacién desestabilizandolos y disminuyendo su masa, como los taxanos
(paclitaxel, docetaxel) y los estabilizadores de microtibulos, que eliminan la
inestabilidad dindmica, estabilizando y aumentando la masa del microttbulo,

como los alcaloides de la vinca (vincristina y vinblastina). (s 3

3.6.5.1 Paclitaxel

El paclitaxel pertenece a una clase de agentes quimioterapéuticos llamados
taxanos. Fue aislado de la corteza del tejo del Pacifico, Taxus brevifolia, el
paclitaxel es un farmaco antimicrotibulos que estimula el ensamblaje de
microtubulos a partir de los dimeros de tubulina y estabiliza los microtibulos

impidiendo su despolimerizacién. Esta estabilizacion inhibe la dindmica de
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reorganizacion normal de la red de microtubulos, esencial para las funciones

celulares vitales en las fases mitética e interfase.ss)

Indicaciones: Tratamiento de carcinoma avanzado de ovario, carcinoma
metastasico de ovario, carcinoma de pulmén no microcitico, sarcoma de

Kaposi, cancer de mama, carcinoma de mama metastasico. ss)

3.6.5.2 Docetaxel

El docetaxel es un farmaco antineoplasico semisintético similar al paclitaxel en
lo que se refiere a su estructura quimica, mecanismo de accion y espectro de
actividad antitumoral. El docetaxel se obtiene a partir de un compuesto que se
obtiene de Taxus baccata (Tejo). igual forma que el paclitaxel, el docetaxel

actua sobre los microtubulos de las células cancerosas.zs)

Indicaciones: Tratamiento del cancer de mama, cancer de pulmoén avanzado o
metastasico no microcitico, cancer de prOstata, adenocarcinoma gastrico,

cancer de cabeza y cuello, cancer de ovario refractario, melanoma maligno. se)

3.6.5.3 Vincristina

La vincristina es un alcaloide antitumoral extraido de Catharanthus rosea
(hierba de la doncella). La vincristina muestra una estructura quimica y unos
efectos antitumorales similares a los de la vinblastina, pero su toxicidad y
espectro de actividad difiere considerablemente. Como los demas alcaloides de
la vinca, la vincristina ejerce sus efectos citotdxicos interfiriendo con los
microtubulos que forman los haces mitoéticos durante la metafase,

interrumpiendo el ciclo celular.37)

Indicaciones: Tratamiento de leucemia linfocitica aguda, glioma maligno,
neuroblastoma, cancer de mama, cancer de colon, linfoma Hodgkin y no

Hodgkin, cancer de pulmén de células pequefias, mieloma mdiltiple, sarcoma
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osteogénico, sarcoma de tejidos blandos, cancer de cabeza y cuello, tumor de

Wilms.37)

3.6.5.4 Vinblastina

La vinblastina es uno de los alcaloides naturales antitumorales que se extraen
de Catharanthus rosea. como los demas alcaloides de la vinca, la Vinblastina
ejerce sus efectos citotdxicos interfiriendo con los microtubulos que forman los

haces mitéticos durante la metafase, interrumpiendo el ciclo celular.ss)

Indicaciones: Tratamiento del cdncer de mama, cancer de vejiga, histiocitosis
de células de Langerhans, linfoma Hodgkin y no Hodgkin, cancer testicular,
melanoma maligno, linfoma de células T, sarcoma de Kaposi, cancer de pulmon

en estadio Ill, cancer de préstata refractario.ss)

3.6.6 Anticuerpos monoclonales

Los investigadores estan examinando formas de crear anticuerpos
monoclonales especificos de los antigenos que se encuentran en la superficie

de varias células cancerosas. Estos anticuerpos inhiben factores de
proliferacion y transduccién de sefiales. Algunos llevan incorporado en su
molécula un farmaco con capacidad radiactiva o productos altamente nocivos

para la célula (inmunotoxinas). o)

- Algunos ejemplos de anticuerpos monoclonales presentes en la institucion

son: el rituximab, trastuzumab, bevacizumab y cetuximab.

3.6.6.1 Rituximab

El rituximab es un anticuerpo monoclonal quimérico murino/humano, obtenido
por ingenieria genética, que representa una inmunoglobulina glucosilada con
las regiones constantes de la IgG1 humana y las secuencias de las regiones

variables de las cadenas ligeras y cadenas pesadas murinas. El rituximab se
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une especificamente al antigeno de membrana CD20, una fosfoproteina no-

glucosilada localizada en los linfocitos pre-13 y B maduros. o)

Indicaciones: Tratamiento de diferentes linfomas no Hodgkin, leucemia

linfocitica crénica, artritis reumatoide. (o)

3.6.6.2 Trastuzumab

El trastuzumab es un anticuerpo monoclonal recombinante obtenido por
ingenieria genética que actua frente la proteina HER2 y se utiliza en el
tratamiento de los carcinomas de mama que expresan esta proteina. El
trastuzumab es una inmunoglobulina IgG1l kappa que contiene una region
idéntica a la inmunoglobulina humana unida a una porcion de una proteina

murina susceptible de actuar como ligando del receptor para HER2. 1)

Indicacion: Tratamiento de cancer de mama precoz y cancer de mama

metastasico. 1)

3.6.6.3 Bevacizumab

El bevacizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado producido por
tecnologia de ADN en células ovéaricas de hamster chino. el bevacizumab se
une al factor de crecimiento del endotelio vascular, inhibiendo asi la unién de
éste a sus receptores situados en la superficie de las células endoteliales. Al
neutralizar la actividad biol6gica del factor de crecimiento del endotelio vascular
se reduce la vascularizacion de los tumores y, por tanto, se inhibe el

crecimiento del tumor.(2)

Indicaciones: Tratamiento del carcinoma colorrectal metastasico, cancer de
mama localmente recurrente 0 metastasico, carcinoma pulmonar no microcitico
avanzado, metastasico o recurrente, carcinoma de células renales avanzando o
metastasico, cancer epitelial de ovario, cancer de trompas de Falopio, cancer

peritoneal primario.2)
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3.6.6.4 Cetuximab

El cetuximab es un anticuerpo monoclonal quimérico IgG1 cuya diana es el
receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR). El receptor del factor de
crecimiento epidérmico estd implicado en el control de la supervivencia celular,
la progresion del ciclo celular, la angiogénesis, la migracion celular y la invasion
celular metastasica. El cetuximab bloquea la unidén de los ligandos enddgenos

al EGFR, inhibiendo su funcion.a3)

Indicaciones: Tratamiento de pacientes con cancer colorrectal metastasico, con
expresion del receptor del factor de crecimiento epidérmico y cancer de células

escamosas de cabeza y cuello.(@s3)

3.6.7 Terapias de soporte y rescate

3.6.7.1 Mesna

El mesna (sodio 2-mercaptoetanosulfonato) es un quimioprotector que protege
contra la cistitis hemorragica inducida por la ifosfamida y otros agentes de
quimioterapia similares (ciclofosfamida). el mesna forma un tioéter con
acroleina, 4-hidroxi-ifosfamida y cloracetaldehido, que son los metabolitos
urotdéxicos de agentes derivados de la oxazafosforina. EI complejo tioéter
acroleina-mesna es inactivo y se elimina en la orina sin causar cistitis

hemorragica.(aa)

3.6.7.2 Leucovorina

La leucovorina es un derivado del acido félico, también conocida bajo el nombre
de acido folinico. Se utiliza como antidoto de los farmacos que actuan como
antagonistas del éacido folico. Se utiliza como farmaco de socorro para
antagonizar los efectos téxicos del metotrexato durante la inhibicion del

dihidrofolato reductasa y como coadyuvante en tratamientos oncolégicos como
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el de las fluoropirimidinas utilizadas en la terapia del cancer, tales como el 5-

fluorouracilo aumentando sus efectos terapéuticos y toXicos.4s)

3.7 Disefio de una guia de procedimientos

3.7.1 Guia de procedimientos

Son documentos donde se explica como se desarrolla una actividad o proceso.
Suelen ser de obligado cumplimiento por los trabajadores y son necesarios para

desarrollar cualquier Sistema de Gestidn. s)

3.7.2 Estructura de una guia de procedimientos (Ver Anexo N°4)

3.7.2.1 Portada

La primera péagina del procedimiento suele incluir el titulo, cédigo, fecha de
redaccion, numero de version (o revision), indice de contenido, nimero total de
paginas, nombre y firmas de las personas que lo han preparado, revisado y
aprobado (y de quien realiza el control de calidad, si aplica).@s)

3.7.2.2 Distribucion

Aqui se nombran los departamentos o personas a las que se les debe distribuir

el procedimiento una vez emitido. e)

3.7.2.3 Objeto y alcance

En el objetivo se describe un resumen del propésito y contenido del
procedimiento. ademas, en el alcance se explican los puntos que incluye (y que

no incluye) el mismo.“6)
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3.7.2.4 Referencias

Se enumeran los documentos que han influido en la elaboracion del presente
procedimiento. (por ejemplo la legislacion aplicable, el manual de gestidon

integrada u otros procedimientos relacionados con el procedimiento actual).ae)

3.7.2.5 Definiciones

Las definiciones de las palabras técnicas que se usen en el contenido del

procedimiento. 4e)

3.7.2.6 Responsabilidades

Una lista con los responsables (personas o departamentos) encargados de

realizar las actividades que se describen en el procedimiento. 4s)

3.7.2.7 Desarrollo (o descripcion)

La parte donde se describe la actividad a realizar. Este apartado es el mas
importante del procedimiento, y el que mas espacio suele ocupar. De hecho, se
podria decir que todos los apartados anteriores solo sirven para definir y acotar

lo que se va a incluir en este apartado. ae)

3.7.2.8 Anexos

Se suele incluir como anexo todo lo que se considera importante pero que
ocupa demasiado espacio como para incluirlo en el apartado de descripcion. Se

suelen poner aqui tablas, planos, esquemas, etc.4s)

De entre todas las partes nombradas, algunas de ellas se pueden omitir, y solo
son realmente imprescindibles la portada y la descripcion con el desarrollo del

contenido. 4s)

Acerca de otros documentos como notas técnicas o guias, muchas veces
suelen seguir el mismo indice que los procedimientos, por lo que su forma de

redactarlos es similar.s)
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de estudio:

Estudio transversal: La presente investigacion se desarroll6 de agosto a octubre
del aflo 2022, identificando, documentando, homologando y disefiando una
propuesta de una guia de procedimientos de mezclas citostaticas, que se
preparan en area estéril dentro del equipo de cabina de flujo laminar en la
farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS, con el fin de garantizar la calidad
y seguridad de los preparados magistrales de las mezclas citostaticas y asi
también, reducir los posibles errores que pueden conllevar a brechas en la

bioseguridad e incrementos en el presupuesto de la institucién.

Estudio descriptivo: La presente investigacion ha permitido detectar y describir
las necesidades que tiene el profesional quimico farmacéutico en cuanto al

desarrollo de procedimientos para la elaboracién de mezclas citostaticas.

4.2 Investigacion bibliografica:

La informacion fue recolectada consultando las siguientes fuentes bibliograficas:

- Biblioteca ADr. Benjam2n Orozcoo de

Universidad de El Salvador.
- Biblioteca central Universidad de El Salvador.
- Libros de Oncologia Clinica y Hematologia Oncoldgica.

- Revistas cientificas (Elsevier: Farmacia Profesional, Revista Peruana de
Medicina Experimental y Salud Publica, Folia clinica internacional, Acta
Médica Colombiana Encyclopedia of Toxicology, Biotecnologia Aplicada,
Vertientes: Revista Especializada en Ciencias de la Salud, Revista Cubana
de Farmacia, etc.)

- Tesis y manuales de preparacion de mezclas citostéaticas.
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- Informes y Publicaciones (Junta Editorial de Cancer.Net, EUSALUD,

Vademecum, Instituto Nacional del Cancer, Aula Medicina y Conocimiento).

- Internet en sitios con informacién de evidencia cientifica (Biblioteca Virtual
Hinari, Biblioteca EBSCO, Google Académico).

4.3 Investigacion de campo:

4.3.1 Universo: Todo el personal profesional quimico farmacéutico de la
Farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS que rota en el area de la camara

de flujo laminar donde se realiza la preparacion de mezclas citostaticas. (N=28)

4.3.2 Muestra: Para la obtencién de los datos se obtuvieron respuestas de 28
profesionales farmacéuticos que realizan la preparacion de las mezclas
citostaticas de los 35 medicamentos disponibles en la Central de Mezclas

Oncoldgicas del Hospital de Oncologia del ISSS (Ver anexo N°5). (N=n)

4.4 Métodos e instrumentos de recoleccién de datos:

4.4.1 ETAPA 1: Durante 2 semanas el equipo de investigacion realizé al azar

visitas de campo a la Farmacia del Hospital de Oncologia en las cuales se
entrevistaron a un total de 28 profesionales quimico farmacéutico sobre la
preparacion de la mezcla citostatica de Oxaliplatino (ver anexo N°6), elaborada

en base a | as ANor mas para | a elaboraci - -n
recetarios de farmaci ao del MI NSAL, | a
trabajadores profesionales expuestos a ag:
las A Nor mas par a el manejlo Sthemnatot bpet Saitceas
Argentina; esto permitid identificar como realizan la preparacion, las areas de

oportunidad que cada profesional presento y sus consecuencias. Se seleccioné

este medicamento ya que comparte muchas de las caracteristicas clave a

considerar durante la preparacion de su mezcla, tales como, fotosensibilidad,

reconstitucion y diferencial de presiones.
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4.4.2 ETAPA 2: Se realiz6 la observacion de las técnicas y procedimientos
empleadas por los profesionales quimico farmacéutico durante la preparacion
individualizada de cada una de las mezclas de los 35 medicamentos
antineoplasicos dentro de cabina de flujo laminar en la central de mezclas
oncoldgicas de la Farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS por medio de

una guia de observacion (ver anexo N°7), la cual fue elaborada a partir de la

AGu2a para el desarroll o de servicios

y dispensaciéon de medicamentos citostaticos; serie de medicamentos

esenciales y tecnolog?2a dealque3a obaervo lai o

manera en que estos son introducidos al area de preparacion, el manejo que se

les dio durante su preparacion, hasta su embalaje final.
4.4.3 ETAPA 3: Se realiz6 en 3 subetapas:

a. Documentacion de las técnicas y procedimientos de la preparacion
individualizada de las 35 mezclas citostaticas en base a los datos e
informacion obtenidos en la ETAPA 2.

b. Homologacién de los procedimientos a través de su ejecuciéon en la
practica por parte de los profesionales quimico farmacéutico que rotaron
en ese momento.

c. Revision y autorizacion por parte de la Supervision de la Central de
Mezclas Oncolégicas y la Jefatura de la Farmacia del Hospital de

Oncologia.

4.5 Plan de andlisis:

Todos los datos obtenidos en la ETAPA 1 y 2 fueron ingresados en tablas
dinamicas de Excel donde se consideraron las posibles respuestas correctas
asignandoles una ponderacion adecuada conforme a lo que se requeria o

necesitaba evaluar conforme a la bibliografia oficial utilizada.

far

Ma t
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

5.1 Revision del uso actual de técnicas de trabajo adecuadas para la realizacion

de tareas de reconstitucion en cabina de flujo laminar:

Los criterios considerados como parcialmente correcto sugieren un analisis de
tipo cualitativo y no cuantitativo lo que genera riesgos al realizar los procesos de
manera inadecuada y por lo que el porcentaje que respondid de esta manera se

tomard como incorrecto.

Tabla N°3. Datos obtenidos de la encuesta sobre la preparacién del Oxaliplatino
(preguntas 1 a 5).

Cantidad de

Pregunta Criterio de evaluacion X
profesionales

Concentracion/ Estado
fisico/ Integridad del

1. Mencione al menos 2 aspectos fisicos del frasco/ Marca/ 7

medicamento en cuestion (oxaliplatino), que Vencimiento/ Particulas

considera usted importantes a revisar antes de extrafias

iniciar la preparacion de la mezcla: Estado fisico 4
Integridad del frasco 17

2. Mencione al menos 2 aspectos importantes Estabilidad/ Datos del
: P P paciente/ Volumen/

a considerar antes de la preparacion de la Vehiculo/ 25
mezcla en cuestion (oxaliplatino) presentes en

) N .~ Concentracion
la etiqueta de la quimioterapia:

Incorrecto 3
. ) Si/ Microorganismos 23
3. Al retirar la tapa del frasco vial del
medicamento antineoplasico en cuestion .
R i X . Si 3
(oxaliplatino), ¢,se debe realizar la posterior
desinfeccion del tapon de hule? Justifique NO 5
4. ¢ Cudl es la solucion de reconstitucion que
utilizaria en la preparacion del medicamento C/ 20cc 27
en cuestiéon (oxaliplatino)?
a. Solucion salina normal 0.9%.
b. Solucién dextrosa 5%. Incorrecto 1

c. Agua para inyectables.

Mencione el volumen a utilizar
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Tabla N°3 (continuacion)

5. ¢ Considera usted necesario limpiar la Si/ Contaminacion -
boquilla del conector de la solucién de cruzada
reconstitucién antes y después de utilizarla
para el medicamento a preparar?
Si. Si 6
No.
¢Por qué?
Fuente: Elaboracion propia
Entrevista Oxaliplatino
100%
90%
80%
0,
@ 70% Correcto
S 60%
§ 50% M Incorrecto
S 40% :
a 0 Parcialmente
0,
30% correcto
20%
10%
0% . - |

1 2 3 4 5
NUmero de pregunta

Figura N°2. Resultados de la encuesta sobre la preparacion del Oxaliplatino
(preguntas 1 a 5). Fuente: Elaboracion propia

En la pregunta 1 (Ver Tabla N°3), se evidencio que un 75% respondio 1 de los
aspectos enlistados y un 25% menciono 2 o mas aspectos (Ver Figura N°2). De
manera que a pesar de que 24 de los profesionales consideran importante
prestan especial atencién a la integridad del frasco del medicamento, existen
otros 4 que unicamente ven su estado fisico, lo cual compromete en su totalidad
la preparacion de la mezcla ya que se pierde desde un inicio la calidad y

seguridad del proceso. Del mismo modo es necesario verificar que los frascos



71

citostaticos, son los indicados en las etiquetas adhesivas y que la caducidad es

correcta. (1)

En la pregunta 2 (Ver Tabla N°3), considerando que las etiquetas para mezclas
citostaticas estan especialmente disefiadas para el calculo, preparacion,
etiquetado y administracion de los medicamentos, y que incluye indicadores que
garanticen su calidad (Ver Anexo N°2).) De acuerdo a los resultados el 89%
mencionan dos 0 mas de estos aspectos, sin embargo un 11% respondieron
incorrectamente o bien no colocaron una respuesta (Ver Figura N°2), lo cual
nos permite evidenciar que la falta de atencion a los puntos criticos de control
presentes en las etiquetas de la mezcla podria incurrir en errores en la
preparacion, utilizando un medicamento que se encuentre vencido, un volumen
de diluyente o solucion de reconstitucion inadecuado, lo que generaria un costo
en la institucion, al igual estos errores podrian afectar directamente la salud del
paciente ya sea excediendo las dosis indicadas o no causando el efecto para el

cual fue preparada la mezcla citostatica.

En la interrogante 3 (Ver Tabla N°3), los microorganismos siempre
representaran un riesgo en los procesos de preparacion en cabina de flujo
laminar, ya que resulta practicamente imposible saber si estan presentes o no
sobre las superficies a simple vista, por lo qué, los tapones de los viales de los
medicamentos se limpiaran con alcohol 70% dejandolos evaporar.2) De acuerdo
a los resultados el 82% consideran necesaria la desinfecciéon del tapén de hule
y justifican su respuesta (Ver Figura N°2), del mismo modo el 18% no
consideran necesaria la desinfeccion o si lo hacen pero no justifican el por qué,
denotando que no saben por qué debe realizarse esta accion lo que nos lleva a
la necesidad de la creacibn de una guia de procedimientos para evitar
comprometer la esterilidad e inocuidad del proceso y por ende la salud del

paciente.
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En el numeral 4 (Ver Tabla N°3), 27 profesionales (96%) del total de la muestra
respondieron que la reconstitucion se realiza con 20cc de agua para inyectables
de acuerdo con las especificaciones que el fabricante estipula para la marca
utilizada, por otro lado 1 de ellos (4%) respondio incorrectamente (Ver Figura
N°1), denotando una alta necesidad de actualizacion y repaso de la informacion
sobre el medicamento en cuestion ya que esto compromete la preparacion al
utilizar otra solucion de reconstitucion que no es adecuada, ya que también
influye en la osmolaridad de la mezcla lo cual representa un riesgo para el
paciente al que se administrara, asi mismo se perjudica la imagen de los
profesionales quimico farmacéuticos y que ademas incurre en gastos a la

institucion.(2)

En la pregunta 5 (Ver Tabla N°3), los 28 profesionales (100%) contestaron que
si es necesaria la desinfeccion, sin embargo, solo 22 de los encuestados (79%)
respondieron que es necesaria la desinfeccién (Ver Figura N°2), justificando su
respuesta en base a que puede existir una latente contaminacién cruzada entre
medicamentos que puede alterar la calidad y seguridad de la mezcla,
convirtiendo a esto en uno de los mudiltiples puntos criticos durante la

preparacion de las mezclas citostaticas.

Tabla N°4. Datos obtenidos en la encuesta sobre la preparaciéon del Oxaliplatino
(preguntas 6 a 10).

Cantidad de

Pregunta Criterios de evaluacion X
profesionales

Extraer 20cc/ Perforar
tapén/ Introducir liquido/

Mezclar / Ausencia de 20
6. Expliqgue brevemente como realizaria la particulas
reconstitucion del medicamento en cuestion Extraer 20 cc 5
(oxaliplatino)
Introducir liquido 1

Incorrecto 2
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7. ¢ En qué criterio se basaria usted para
seleccionar el volumen de capacidad de la

C/ se debe utilizar menos

jeringa de extraccion, para el medicamento de las 3./4 partes de la 12
en cuestion? Jennga
a. Basado en la viscosidad del
medicamento reconstituido.
b. Basado en la presioén interna del frasco
vial (negativa o positiva). c 11
c. Basado en el volumen de medicamento a
extraer.
Justifique su respuesta: Incorrecto 5
8. ¢ En qué angulo debe realizarse la .
perforacion del tapon de hule del frasco c/ IgL_JaIar presiones/ 5
vial? Evitar derrames
a. 90° a la superficie del tapén de hule sin
invertir el frasco. C 6
b. 90° a la superficie del tapon con el frasco
invertido.
c. 45° a la superficie del tapon de hule sin
mverglr el frasco. N ) Incorrecto 17
d. 45° a la superficie del tapén con el frasco
invertido.
Justifique
Verificar ausencia de

9. Después de la perforacion del tapon de particulas/ Igualacion de 9
hule del frasco vial, ¢ Qué aspectos presiones
revisaria usted después de realizada dicha Ausencia de particulas 16
accion? p

Incorrecto 3
10. Durante la extraccion del medicamento
en cuestion (oxaliplatino). ¢ Como realizaria
usted este proceso?
a. creando una presion positiva dentro del | A/ Introducir volimenes
frasco y antes de retirar la aguja se extrae de aire menores al 5
una nueva porcién de aire para crear una volumen a extraer
presion negativa en el interior.
b. Extraeria el volumen de liquido
necesario, manteniendo una presién
negativa dentro del frasco vial.
c. Extraeria el volumen de liquido necesario
una de una sola vez sin igualar las
presiones dentro del frasco. Incorrecto 23

d. Es indiferente el método de extracciéon a
utilizar.
Justifique

Fuente: Elaboracion propia
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Figura N°3. Resultados de la encuesta sobre la preparacion del Oxaliplatino
(preguntas 6 a 10). Fuente: Elaboracion propia

Cdmo introduccién a la pregunta 6 (Ver Tabla N°4), comprenderemos que la
reconstitucion de medicamentos citostaticos en forma de viales se realizarg,

desde un punto de vista técnico, mediante el siguiente procedimiento:(s)

Extracciéon del volumen exacto de solucion reconstituyente.

Introducir la aguja en angulo de 45° con el bisel hacia arriba, y cuando haya
penetrado la mitad del bisel, se dispondra perpendicular al tapon (90°).

- Introducir la solucién reconstituyente dentro del frasco del medicamento.

- Mezclar y homogeneizar la solucién o suspension reconstituida.

- Verificar en la solucion o suspensién, la ausencia de particulas extrafias o

solutos sin disolver o suspender antes de su extraccion.

Segun los resultados obtenidos el 71% de los profesionales siguieron de forma
similar la pauta recomendada por la bibliografia contestando correctamente, sin
embargo, un 22% contesté parcialmente correcto y un 7% no respondidé nada
relacionado (Ver Figura N°3), evidenciando una posible falta de revision de
bibliografia sobre reconstitucion de medicamentos, lo que puede conllevar a

graves consecuencias para la institucion y los pacientes.
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De acuerdo con la pregunta 7 (Ver Tabla N°4), es conveniente seleccionar la
aguja y jeringa nueva, basado en el volumen a extraer de medicamento
indicado en la etiqueta de trabajo y no sobrepasar las 3/4 partes del volumen de
capacidad de la jeringa.3 Los resultados mostraron que el 43% de los
profesionales entrevistados justificaron su respuesta, el resto de los
profesionales el 39% no justificd su respuesta (Ver Figura N°3), evidenciando
que lo hacen o conocen el proceso debido a su experiencia practica mas no por
tener un criterio que justifique la préactica, también un 18% contesto
incorrectamente, basandose en criterios como: la viscosidad del medicamento,
su presion interna, etc. lo cuales no son correctos. En total tendremos un 57%
de profesionales que representan un area de oportunidad ya que al no contar
con criterio respecto a la seleccion adecuada de los insumos se podria generar
derrames dentro de la CFLV, errores de dosificacion por dosis insuficiente o
excesiva de los medicamentos, contaminacion cruzada y retrasos en el

tratamiento lo que puede afectar negativamente la eficiencia del tratamiento.

En la pregunta 8 (Ver Tabla N°4), en relacion a la perforacion de los frascos con
la finalidad de igualar las presiones internas y evitar salpicaduras hacia las
paredes o el filtro de la CFLV, se evidencié que pueden provocar su deterioro y
riesgo de toxicidad.), de acuerdo con los resultados, un 39% de farmacéuticos
contesté correctamente, pero de este un solo un 18% justificé correctamente su
respuesta. Lo que nos lleva a que en total un 82% de los profesionales
representan un riesgo laboral (Ver Figura N°3), tanto para la persona que
realiza la preparacion, como para el compafiero que se encuentra en la misma
CFLV, lo cual deja en evidencia la necesidad de la revision y actualizacion de
los procesos actuales de preparacion y asi evitar derrames y contaminacion
cruzada entre medicamentos a causa de la sobrepresion interna de algunos
frascos, esto sin mencionar la repercusion que tendria en el proceso de
preparacion como la disminucién de la calidad de la mezcla y retrasos en el

tratamiento debido al tiempo que tomaria atender un derrame citostatico.
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En la pregunta 9 (Ver Tabla N°4), el 32% de los profesionales respondio
correctamente, el otro 57% contestaron Unicamente en base a la igualacién de
presiones, y un grupo mas pequefio del 11% se abstuvieron de contestar la
interrogante o contestaron incorrectamente (Ver Figura N°3), mencionando
aspectos fisicos no relevantes en dicha etapa de la preparacion, esto
representa un problema serio ya que son errores de tipo visual y de puntos
criticos de control, que a su vez compromete en gran medida la calidad y
seguridad de los preparados ya que la infiltracion de particulas puede tener
graves consecuencias para la salud del paciente que recibe el tratamiento como
dafio tisular localizado en el area de administracion, causando dolor,
inflamacion, infeccion y otros problemas; esto a su vez conlleva a fallos en el

tratamiento, dafo a largo plazo.

De acuerdo con la pregunta 10 (Ver Tabla N°4), con el fin de evitar la
sobrepresion en el interior del vial durante la extraccion del medicamento se
debe utilizar la técnica de la presion negativa de Wilson y Solimando, la cual
consiste en introducir volimenes de aire menores al volumen a extraer creando
una presién positiva, extraer una nueva porcion de aire para crear una presion
negativa en el interior.;3y Segun los resultados obtenidos el 18% de los
profesionales contestaron correctamente, mientras que un 82% contestaron de
forma incorrecta (Ver Figura N°3), aplicando técnicas que podrian comprometer
la seguridad y calidad y costos del proceso de preparacion. En primer lugar, al
no extraer una cantidad medida de aire del vial de medicamento citostéatico
antes de extraer la dosis requerida, se corre el riesgo de que se produzca una
pérdida significativa de medicamento por salpicaduras al exterior, lo cual en
caso de medicamentos de alto costo esto puede ser especialmente
problematico porque generar un costo extra en el presupuesto ya establecido
en la institucion, en segundo lugar, si se introduce aire contaminado en el vial

de medicamento citostatico, se corre el riesgo de que las particulas extrafas
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contaminen la mezcla citostatica y afecten la eficacia del tratamiento o incluso

causen reacciones adversas mas graves para el paciente.

Tabla N°5. Datos obtenidos en la encuesta sobre la preparacion del Oxaliplatino

(preguntas 11-15).

Cantidad de

Pregunta Criterios de evaluacion X
profesionales
11. Durante los procesos de No forma espuma o grumos 8
reconstitucién y extraccion del
medicamento en cuestion (oxaliplatino),
¢, Coémo evita usted la formacion de Incorrecto 20
grumos o espuma?
12. ¢ Cudl es el vehiculo en el que diluira B/ EspeC|f|_caC|ones del 27
el medicamento en cuestion el
(Oxaliplatino)?
A) Solucion salina hormal 0.9%.
B) Solucién dextrosa 5%. Incorrecto 1
C) Agua para inyectables.
En qué basé su respuesta anterior:
Desinfeccién del frasco/
. Perforar boquilla hasta la 20

.13' Expl_lque breve_mente, como mitad/ Introducir lentamente
introduciria el medicamento extraido
(oxaliplatino) al vehiculo (suero), para su Perforar boquilla hasta la
dilucién: mitad 2

Incorrecto 6

. . . Si/ Prevenir derrames
14. AI retirar _Ig aguja de la boquilla del _ contaminacion y 13
vehiculo a utilizar (suero), ¢ es necesario
cubrir la boquilla y la aguja con una gasa Si 8
impregnada de alcohol?
A) Si
B) No Incorrecto 7
¢Por qué?
Ausencia de particulas/

15. Al finalizar la adicion del Solucién incolora/ Ausencia 18
medicamento al vehiculo, ¢qué aspectos de precipitados
vgrlflca us.t,ed durante la homogenizacion Ausencia de particulas 10
e inspeccion de la mezcla?

Incorrecto 1

Fuente: Elaboracion propia
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Figura N°4. Resultados de la encuesta sobre la preparacion del Oxaliplatino
(preguntas 11 a 15). Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo a la pregunta 11 (Ver Tabla N°5), la reconstitucion de los viales se
realizard siguiendo las instrucciones del fabricante y las pautas establecidas
para su dilucion.®@ Esto implica cualquier consideracién que se deba tener
durante la agitacion, homogenizacion y extraccion; ) por lo que se seleccion6 al
Oxaliplatino con el fin de evaluar el conocimiento del comportamiento fisico del
farmaco por parte de los profesionales. Los resultados obtenidos (Ver Figura
N°4), demostraron que el 29% de los profesionales detallaron que el
medicamento en cuestiéon no forma grumos o0 espuma por razones de estado
fisico o forma farmacéutica, ya que el Oxaliplatino es un medicamento en forma
liofilizada y su reconstitucion es inmediata. Por otra parte, el 71% (Ver Figura
N°4), de ellos contestaron incorrectamente haciendo mencién a técnicas de
homogenizacion lenta y suave la cuales no son aplicables al oxaliplatino,
haciendo necesaria la revisién de insertos o fichas técnicas del fabricante, ya
gue debido a esto se puede retrasar el tratamiento del paciente, y esto puede
provocar un mayor estrés para el personal de salud y el paciente ya que se

aumentan los tiempos de espera y administracion.

Los resultados de la pregunta 12 (Ver Tabla N°5), muestran que, el 96% de los
farmacéuticos acertaron correctamente, mientras qué, un 4% contesto

incorrectamente con otro vehiculo que no es el indicado por el fabricante (Ver
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Figura N°4), este 4% es representativo ya que si se cometen este tipo de
errores se pueden tener consecuencias graves, incluyendo la alteracion de la
eficacia del medicamento, el aumento del riesgo de reacciones adversas en el
paciente de las cuales la institucién podria ser responsabilizada y, asi mismo, la
necesidad de repetir el tratamiento, lo que aumentaria los costos y recursos del

hospital.

En la pregunta 13 (Ver Tabla N°5), referente a evitar perforaciones, derrames o
accidentes que comprometan la preparacion cuando el medicamento se
prepara en bolsa de PVC que contiene diluyente (solucién salina normal,
dextrosa, etc.),s) se evidencio que un 71% de los profesionales respondieron
correctamente, y que un 29% contestaron incorrectamente (Ver Figura N°4),
tomando en cuenta solamente uno de los puntos clave como la perforacion o la
desinfeccién, mientras que otros contestaron omitiendo pasos como la
desinfeccién, la cual puede comprometer la inocuidad y esterilidad de la
preparacién o bien realizando perforaciones de la bolsa del vehiculo y, por
consiguiente, aumenta el riesgo de exposicion del personal de salud que

preparay al que administra la mezcla.

En la pregunta 14 (Ver Tabla N°5), es necesario saber que los tapones de los
viales de los medicamentos se limpiaran con alcohol 70% dejandolos
evaporar,) al igual que cualquier superficie de conexidén y contacto con agujas
durante la preparacion. Con base a lo anterior, se obtuvo qué, un 46% de los
farmacéuticos respondieron de forma correcta justificando su respuesta; un
29% contest6 correctamente, mas no justificaron y un 25% menciona no utilizar
dicha accion (Ver Figura N°4), por lo que un 54% de los profesionales
representan un riesgo de tipo financiero para la institucién y un riesgo laboral en
el que se ve afectado tanto el paciente como los profesionales que realizan las
preparaciones debido a que puede incurrir en una contaminacion cruzada si se

utiliza el mismo suero, como diluyente para otro medicamento.
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En el numeral 15 (Ver Tabla N°5), Todas las preparaciones deben ser
sometidas a un control de calidad antes de dispensarse. Por lo que el control
visual consta de la inspeccion del preparado, observando la ausencia de
particulas extrafias, coloraciones inusuales en la mezcla, precipitados, etc.«)
Los resultados mostraron que el 64% de los profesionales (Ver Figura N°4),
contestaron correctamente justificando su respuesta, asi mismo, 10
profesionales afirman realizar la inspeccion, pero solo mencionan 1 aspecto a
verificar, contestando parcialmente correcto. EI hecho de no revisar o
inspeccionar la mezcla citostatica una vez que se ha preparado puede tener
consecuencias negativas para el paciente y para la institucion ya que
representa otro paso critico dentro del proceso de preparacion y podria haber
contaminacion por particulas extrafias o presencia de microorganismos que

podrian poner en riesgo la efectividad del tratamiento y su seguridad.

Tabla N°6. Datos obtenidos en la encuesta sobre la preparacion del Oxaliplatino
(preguntas 16 a 20).

Cantidad de

Pregunta Criterios de evaluacion X
profesionales

16. De acuerdo con el criterio de estabilidad
del fabricante del medicamento en cuestion
(Oxaliplatino), ¢en qué momento se
establece la hora de preparacion de la A 5
mezcla citostatica?

a. Después de adicionado el medicamento
al vehiculo.

b. Después de realizar la homogenizacion
de |a mezc'a_ Incorrecto 8
c. Después de la reconstitucion del
medicamento.

Justifique

A/ Especificacion dada

por el fabricante 15

17. De acuerdo con el criterio de estabilidad 24 h/ 8h 27

del fabricante del medicamento en cuestion
(Oxaliplatino), ¢ .cual es el tiempo de
estabilidad de este medicamento ya diluido
a temperatura ambiente?

a. 8 horas

b. 24 horas

c. 48 horas

Incorrecto 1
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18. De acuerdo con el criterio de estabilidad
del fabricante del medicamento en cuestion

(Oxaliplatino), ¢ .cual es el tiempo de 48 h/ 24h 26
estabilidad de este medicamento ya diluido
en refrigeracion (2 - 8°C)?
a. 8 horas
b. 24 horas Incorrecto 2
c. 48 horas
: Al terminar la
Lo encone onde ) o S R | nomogenizacon despuss | 24
o de embalaje
citostatica:
Incorrecto 4
20. ¢ Por qué es necesario proteger de la Fotosensible/ precipitado/ 27
luz a esta mezcla citostatica en especifico? degradado
Explique Incorrecto 1
Fuente: Elaboracion propia
Entrevista Oxaliplatino
100%
90%
80%
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g 60% Correcto
8 50%
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o
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Figura N°5. Resultados de la encuesta sobre la preparacion del Oxaliplatino
(preguntas 16 a 20). Fuente: Elaboracién propia

En la interrogante 16 (Ver Tabla N°6), referente a que la estabilidad de las

preparaciones es el tiempo durante el cual la preparacion permanece apta para

su administracion una vez adicionado el medicamento al vehiculo. Factores

como la naturaleza del citostatico, el tipo de diluyente, la concentracion de la

solucion, la naturaleza del envase y las condiciones ambientales, entre otros,

determinan la estabilidad del preparado final,3) se obtuvo que, el 54% de los

profesionales contestaron correctamente afirmando que la hora se debe
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establecer después de adicionado al medicamento al vehiculo (Ver Figura N°5),
justificando su respuesta segun los lineamientos que establece el fabricante,
también, se encontré el 46% que contesto o incorrectamente o parcialmente
correcto por el hecho que realizan las practicas por costumbre (Ver Figura N°5);
lo que resulta necesario asegurar las bases tedricas que poseen los
profesionales para romper con practicas empiricas que comprometan el
proceso de preparacion de las mezclas citostaticas, y que sean utilizadas antes
de que pierda su eficacia, lo que puede afectar negativamente el tratamiento del
paciente debido a que si se administra una mezcla citostatica después del
periodo de estabilidad, existe un riesgo potencial de toxicidad o efectos
secundarios graves y por consiguiente la institucién podria ser considerada

responsable legalmente.

Atendiendo lo establecido sobre la estabilidad del preparado en el analisis de
resultados de la pregunta 16 (Ver Tabla N°6), el fabricante del medicamento en
cuestion establece que el tiempo de estabilidad del Oxaliplatino ronda las 24
horas. Segun los resultados obtenidos se observé que 96% de los profesionales
encuestados contestaron correctamente, sin embargo un 4% contesto
incorrectamente (Ver Figura N°5), lo que podria incurrir en gasto a la institucion
ya que al no prestar sumo cuidado a este tipo de detalles, se podria perder un
mezcla que esta lista para su administracion al paciente, ademas de que podria
afectar sumamente la salud del paciente al no administrarse en el tiempo que
dura su estabilidad, considerando la brecha de preparacién y el tiempo de
administracion paulatina la cual es muy estrecha, haciendo necesaria una
lectura y revision comprensiva de la informacion del medicamento dada por el

fabricante.

Asi mismo en el numeral 18 (Ver Tabla N°6), de acuerdo con los criterios de
estabilidad de los medicamentos, se sabe que, a diferencia de la estabilidad a
temperatura ambiente, la estabilidad del medicamento a temperatura de
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refrigeracion debe ser mayor debido a que a menor temperatura el movimiento
de las particulas disminuye. Por lo qué, el tiempo de estabilidad del Oxaliplatino
a temperatura de refrigeracion es de 48 horas. Los resultados mostraron que el
86% de los profesionales contestaron correctamente, por otra parte, un 14%
contestaron incorrectamente (Ver Figura N°5), mostrando asi un area de
oportunidad a mejorar por medio de revision y lectura de las fichas técnicas o
insertos del medicamento en cuestion, ya que el no conocer la estabilidad de
los medicamentos a diferentes temperaturas podria incurrir en gasto a la
institucion por pérdidas durante su almacenaje previo a la recoleccion y

administracion por parte de enfermeria.

De acuerdo a los resultados obtenidos en la interrogante 19 (Ver Tabla N°6),
respecto a la rotulacion de la mezcla citostatica preparada, podemos evidenciar
gue el 86% de los profesionales respondié correctamente, sin embargo un 14%
de ellos no realiza la rotulacién correcta de la mezcla luego de su preparacion
(Ver Figura N°5), impidiendo la visualizacién de la medicion y colocando la hora
incorrecta de la preparacion lo que podria generar confusion con la estabilidad
de la mezcla y se asuma que tiene mayor tiempo de estabilidad cuando no es
asi, lo que ocasionaria dafios en la salud del paciente, debido a su

administracion incorrecta.

Los resultados de la interrogante 20 (Ver Tabla N°6), con base al
acondicionamiento final del preparado citostatico, una vez realizado el proceso
de inspeccién o control de calidad visual de la mezcla se introducird en una
bolsa fotoprotectora, cuando los medicamentos asi lo precisen.e) Por
consiguiente, el Oxaliplatino es un medicamento fotosensible, por lo que resulta
necesario protegerlo de la luz. En los resultados el 96% de los profesionales
respondieron correctamente. Asi mismo un 4% respondié incorrectamente (Ver
Figura N°5), lo cual compromete la integridad y estabilidad del preparado en

gran medida puesto que la exposicion a la luz puede cambiar la composicion
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quimica y los componentes activos de la mezcla citostatica fotosensible, lo que
puede aumentar el riesgo de toxicidad o efectos secundarios graves en el
paciente, provocando que la mezcla deba ser preparada nuevamente,
generando aumento en los costos de la institucién y de ser administrada asi al
paciente, podria afectar gravemente su salud por lo que el riesgo durante su
administracion se encuentra latente, por lo que se ve en la necesidad de que
estos profesionales que contestaron incorrectamente, sean motivados a realizar
una lectura comprensiva y consciente de los riesgos que conlleva realizar una

mala praxis por falta de conocimientos.

En términos generales, durante el andlisis de la entrevista se logra evidenciar
que al realizar procedimientos inadecuados esto puede generar, dosis
insuficientes o excesivas, al igual que es posible que se vuelva a preparar la
mezcla citostatica, o que genera costos a la institucion aumentando su

presupuesto y responsabilidades legales.

5.2 ldentificaciébn de las técnicas involucradas en la preparacién de mezclas

citostaticas en cabina de flujo laminar

Tabla N°7. Datos de la guia de observacién sobre preparacion de mezclas
citostaticas (Consideraciones generales).

PARAMETROS GENERALES OBSERVADOS
Parametro evaluado Resultado Cantidad
1. Se utiliza en la cabina un pafio estéril (impermeable de SI 0
un extremo y absorbente del otro, que no desprenda
. ; : NO 35
mota), para recoger los posibles vertidos accidentales
que pudieran producirse. N/A 0
2. El farmacéutico realiza una revision minuciosa de la S 28
etiqueta de la mezcla que va a preparar (colocar NO 7
aspectos que revisa en observaciones) N/A 0
3. El farmacéutico realiza una revisién y conteo de los Sl 25
medicamentos citostaticos e insumos para garantizar NO 10
que cuenta con cantidad necesaria de los mismos
dentro de la camara de flujo laminar antes de iniciar con N/A 0
la preparacion.
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Tabla N°7 (continuacion)

4. El farmacéutico selecciona las jeringas que va a utilizar S 35
tomando en cuenta el volumen de liquido que va a NO 0
extraer N/A 0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura N°6. Resultados de la guia de observacion de preparacion de mezclas
citostaticas (Consideraciones generales) Fuente: Elaboracion propia

En el primer apartado de la guia de observacién se hizo referencia a algunas de
las consideraciones generales que se toman en cuenta durante la preparacion

de las mezclas citostaticas.

En el numeral 1 (Ver Tabla N°7), durante el transcurso de las 35 preparaciones,
se observo que en el 100% no se utilizé este tipo de pafio estéril (Ver Figura
N°6), esto debido a que la Farmacia de Oncologia no cuenta con dicho insumo
y se opta por utilizar pafios absorbentes por ambos lados, lo cual puede
representar un riesgo de contaminacion cruzada o un riesgo en la salud del
profesional quimico farmacéutico que realiza las distintas preparaciones
citostaticas al poder estar en contacto directo con el medicamento en caso de

un derrame.

Por otro lado, en el numeral 2 (Ver Tabla N°7), se observé que, un 20% de los
casos el profesional realiza las preparaciones de forma apresurada y no

asegura que estas sean correctas antes de iniciar el proceso de preparacion
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(Ver Figura N°6), lo que podria contribuir en errores en la dispensacion del
paciente 0 bien que no se tengan todos los insumos necesarios y suficientes
para la preparacion y que el proceso se vea interrumpido y que esto afecte en la
estabilidad de la mezcla citostatica ya que variaria su proceso normal. En
algunos de los casos esto podria sugerir tener que descartar la mezcla por no
tener vehiculo suficiente, jeringas adecuadas o solucién de reconstitucion o

dilucion correcta, lo cual incurriria en un gasto para la institucion.

Para el caso del numeral 3 (Ver Tabla N°7), este punto esta relacionado con el
numeral 2 ya que al realizar una revision minuciosa de las etiquetas se puede
apreciar la cantidad necesaria de insumos y medicamentos requeridos antes de
iniciar las preparaciones. Los datos obtenidos muestran que en un 28% de las
preparaciones los productos e insumos se trasladan de un &rea a otra sin
realizar una respectiva revision o conteo (Ver Figura N°6), dando cabida a
faltantes que interrumpen la produccion y por consiguiente el tiempo que se
dispone para su entrega, ademas que podria considerarse una fuente de
equivocaciones durante la preparacion que conlleven a retrasar el tratamiento

del paciente o en el peor de los casos, alterarlo.

Por ultimo, en el numeral 4 (Ver Tabla N°7), los resultados mostraron que
durante el 100% de las preparaciones el farmacéutico seleccioné de forma
critica y correcta los volumenes de las jeringas (Ver Figura N°6), evitando asi, el
uso innecesario e incorrecto de dichos insumos, lo cual podria generar un
incremento en los costos de preparaciéon para la instituciéon, ademas de que se
evita derrames, accidentes o dificultades de manipulacién de los citostaticos

debido a sobrecargas de volumen en el sistema.
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Tabla N°8. Datos de la guia de observacion sobre preparacion de mezclas

citostaticas (Medicamentos en ampolla).

PARAMETROS OBSERVADOS DE LA PREPARACION DE AMPOLLAS

Parametro evaluado Resultado | Cantidad
5.a. Si el citostatico se presenta en ampolla, antes de abrirla se debe NS(I) 1
comprobar que no hay medicamento arriba en el cuello de la
ampolla N/A 33
5.b. Para evitar cortes y salpicaduras al abrirla, se coloca un pafio S 2
estéril (impermeable de un extremo y absorbente del otro) NO 0
impregnado en etanol al 70% alrededor del cuello de la ampolla N/A 33
Sl 2
5.c. Abre la ampolla en direccién contraria al manipulador NO 0
N/A 33
5.d. Cargar con la aguja apoyada en la pared inferior y con el bisel NS(IJ g
hacia abajo N/A 33
6. Si el citostatico se dispensa en jeringa estéril se coloca en bolsa S| >
! : 3 NO 0
transparente debidamente identificada como producto N/A 30
Fuente: Elaboracion propia
< 5.c¢
5
@3 5.b Sl
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Figura N° 7: Resultados de la guia de observacion de preparacion de mezclas

citostaticas (Apartado de ampollas). Fuente: Elaboracion propia

Los medicamentos citostaticos, al igual que otros medicamentos de via

parenteral, pueden presentarse en diferentes formas farmacéuticas, en este

apartado se discutio los resultados obtenidos en las preparaciones donde se

utilizan medicamentos en ampolla, por lo cual, para el caso de la Farmacia de

Oncologia los Uunicos medicamentos en dicha presentacién son la Leucovorina y
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el Mesna, por lo que el resto de los 33 medicamentos se consideraron como no

aplicables a este apartado.

En el apartado 5.a (Ver Tabla N°8), se observé que Unicamente en el caso de la
leucovorina el farmacéutico verific6 que no hubiera medicamento en el cuello de
la ampolla, pero cuando se realiz6 la preparacion de la mezcla de Mesna esto
no se realiz6 y aunque ambos medicamentos no presenten citotoxicidad debido
a su naturaleza, esta praxis puede conllevar a derrames y pérdida innecesaria
del medicamento, lo que representa un costo acumulativo para la institucién a
pesar que el Mesna posea un precio de $1.19 por ampolla de 4 mL,
representando un desajuste en el presupuesto de la farmacia a lo largo plazo.
Del mismo modo, si esta accion se realizara en el caso de la leucovorina,
representaria un costo de $5.69; ademas, el no revisar que exista medicamento
en el cuello de la ampolla podria provocar que exista contaminacion cruzada al
salpicar a otros medicamentos 0 sueros que se encuentren dentro de la cabina
de flujo laminar, sin mencionar que la dosificacion prescrita por el médico no

sera exacta.

El apartado 5.b (Ver Tabla N°8), los resultados mostraron que esta accion se
cumpli6 a cabalidad en ambos medicamentos. Del mismo modo, en los
apartados 5.c y 5.d respectivamente, se observd si el profesional abre la
ampolla en direccion contraria a su persona y si apoya la aguja en la pared
inferior con el bisel hacia abajo para la extraccion del medicamento. Para
ambos numerales, estas acciones se cumplieron sin problema por lo que no se

evidencio ningun riesgo para el profesional quimico farmacéutico.

Con respecto al numeral 6 (Ver Tabla N°8), las mezclas o preparados también
tienen diferentes presentaciones para ser dispensadas, como diluciones en
sueros fisioldgicos, bombas elastoméricas, jeringas precargadas, etc. Se

observéd que solo 5 (14%) de los 35 medicamentos son embalados y
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dispensados de esta forma (Ver Figura N°7), esto es debido a que solo unos
cuantos medicamentos son dispensados en jeringa precargada, para ser
administrados de forma subcutanea, intramuscular o bien intravesical, segun
sea necesario. Ejemplos de ello son la doxorrubicina, metotrexato, bortezomib,
citarabina y azacitidina. Por lo tanto, en relacién con esta accion podemos decir
gue es un aspecto que los profesionales farmacéuticos consideran para la
realizacion de preparaciones citostaticas y que manejan los conceptos basicos
de dicho tipo de embalaje.

Tabla N°9. Datos de la guia de observacion sobre preparaciéon de mezclas
citostaticas (Medicamentos en viales).

PARAMETROS OBSERVADOS DE LA PREPARACION DE VIALES
Parametro evaluado Resultado | Cantidad
7.a. Desinfectar los frascos de medicamento a utilizar con una gasa NS (IJ 323
P o

estéril impregnada con alcohol al 70% N/A 0

. Sl 33

7.b. Remueve el sello de seguridad de cada frasco en el lumbral de NO 0

la cabina N/A 5

Sl 14

7.c. Se verifica si el medicamento se encuentra en polvo NO 5

N/A 16

. . i . Sl 19

7.d. Se selecciona una jeringa para reconstituir el medicamento NO 0

segun el volumen de suero que se requiere N/A 16

7.e Si el medicamento se encuentra en polvo se introduce el NSCI) 128

diluyente lentamente por las paredes del frasco N/A 15

7.f La perforacion del vial se realiza introduciendo la aguja con el SI 8

bisel hacia arriba en un angulo de 45° y cuando haya penetrado NO 25

la mitad del bisel, se dispone perpendicular al tapén 90°. N/A 2

7.9 Introducir el disolvente poco a poco y dejar que el émbolo S 12

retroceda para mantener las presiones equilibradas. De esta NO 21
forma se permite salir el aire que va desplazando la entrada de

disolvente y se evita crear presiones positivas que provocarian N/A 2

salida brusca del farmaco y la formacion de aerosoles

7.h Se carga el disolvente en una jeringa utilizando siempre una de SI 14

mayor volumen al que se va a usar. No ocupar mas de % partes NO 6

de su volumen N/A 15

7.i Antes de sacar la aguja de medicamento colocar una gasa donde NSIO 276

se ha introducido la aguja para evitar salpicaduras N/A >
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Tabla N°9 (continuacion)

e . : . L Sl 3
7.j Sin retirar la aguja, se agita suavemente, inclindndolo para NO 17
favorecer la mezcla y no crear burbuja NIA 15
7.k Se extrae el liquido del vial de una sola vez, procurando que no S 16
entre aire. Una vez extraido el liquido, se extrae la aguja y la NO 17
jeringa de una sola vez y se hace el aforo de la misma N/A 2
7.1 Otra técnica: Disponer de una jeringa con aire y un vial con la S 13
solucion, invertir el vial y proceder a cargar su volumen
intercambiando el citostatico del vial por el aire de la jeringa poco
) i ; ; . ! NO 20
a poco, introduciendo en el vial la misma cantidad de aire que
citostatico se ha extraido permitiendo que el farmaco pase a la
jeringa por la presién que se esta creando. Cuando se tiene todo
el volumen en la jeringa, se retirara el embolo hacia atras para
crear una presion negativa y evitar que la aguja gotee; a N/A 2
continuacion, retirar la aguja y la jeringa de una sola vez

Fuente: Elaboracion propia

7.1
7.k
7]
7.i
8
é?_h ——
29 Sl
o
o 7.1
° mNO
e 7.e
7 d N/A
7.b
7.a —
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Figura N°8. Resultados de la guia de observacion de preparacién de mezclas
citostaticas (Apartado de viales). Fuente: Elaboracion propia

Los frascos viales, son la presentacién farmacéutica mas frecuente en los
medicamentos por via parenteral debido a la conveniencia de ser multidosis y

en su mayoria mas seguros de manipular. En este apartado se observaron las
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preparaciones en forma de vial y excluyendo a los Unicos 2 medicamentos

presentados en frasco ampolla.

En los apartados 7.a 'y 7.b respectivamente (Ver Tabla N°9), se observé que, en
el 100% de las preparaciones en forma de vial se realizd la correcta
desinfeccién y remocion de los sellos de seguridad dentro de la CFLV (Ver
Figura N°8), manteniendo la integridad y seguridad de los frascos por lo que
respecto a esto los profesionales quimico farmacéutico realizan esta accion de
manera correcta y conscientes de la importancia de la desinfeccion de viales

previo a su uso.

En el apartado 7.c (Ver Tabla N°9), se observo que la revision de la forma
farmacéutica del medicamento solo se realizdé en un 40% de las preparaciones
mas no en un 14%, el otro 46% no aplican en este criterio por ser soluciones ya
reconstituidas (Ver Figura N°8). Resulta de vital importancia revisar siempre la
forma farmacéutica en la que los medicamentos citostaticos se presentan, de
esta forma se puede priorizar la reconstitucién de aquellos que son en polvo por
encima de las soluciones ya reconstituidas para volver al proceso de
preparacion mas eficiente y rapido, caso contrario, esto podria conllevar hasta
errores de tipo clinicos si la mezcla no se administra en el tiempo
correspondiente al paciente, provocando retraso incluso en el tratamiento de
otros pacientes en espera 0 proéximos a su atencién, dafiando asi la imagen de

la institucion ante los usuarios.

Con referencia al punto 7.d (Ver Tabla N°9), una parte fundamental del proceso
de preparacion es la correcta seleccion de la jeringa para reconstitucion ya que
es probable que sea la misma que se utilice para la extraccion del
medicamento, un 46% no aplican debido a que son medicamentos que ya
vienen como soluciones reconstituidas (Ver Figura N°8), por consiguiente, se

observo que 54% de los medicamentos que requerian una correcta seleccion
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de las jeringas para reconstitucion se realiz6 adecuadamente pero solo para
extraer el liquido de reconstitucion (Ver Figura N°8), ya que en 4 de los casos
se tuvo que utilizar una jeringa diferente para extraer el liquido reconstituido
debido a que el volumen a extraer excedia las ¥ partes de la jeringa y no

permitia su extraccion de manera eficiente.

En el apartado 7.e (Ver Tabla N°9), se observo que, excluyendo el 43% debido
a que su estado fisico es liquido; en el 51% de las preparaciones esta accion no
se realiz6 debido a que la forma farmacéutica que presentan estos
medicamentos no requiere de una adicion suave de la solucidn reconstituyente
(Ver Figura N°8), por otro lado, en el otro 6% restante, si se observé una adicion
lenta a través de las paredes debido a la naturaleza y forma farmacéutica (Ver
Figura N°8), la cual tiende a generar grumos o espuma si existe turbulencia en
su preparacion, estos medicamentos son el docetaxel y trastuzumab
especificamente. Por lo que, es importante mencionar que, si un profesional
farmacéutico es nuevo 0 se encuentra en su servicio social o practica
hospitalaria, estos deben conocer que tipos de cuidados tener y los
medicamentos que requieren de estos pasos esenciales debido a su estado

fisico.

En el apartado 7.f (Ver Tabla N°9), los resultados mostraron que esta técnica se
aplicé un 23% de las preparaciones, con el fin de evitar sobrepresiones internas
gue dificulten la extraccién del medicamento, sin embargo, no fue el caso para
un 71% debido a que existen medicamentos a los que se les aplica otra técnica
de extraccion (Ver Figura N°8), como las especificadas en el numeral 7.gy 7.1
(Ver Tabla N°9), debido a que no poseen diferencial de presion interna que
comprometa la eficiencia de los procesos de extraccién, sin embargo, el no
contar con técnicas homologadas dificulta la trazabilidad de los procesos, lo que
nos indica que la homologacion de los procesos es vital para garantizar la

calidad y eficiencia de las preparaciones ya que se asegura el proceso y
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permite detectar fallas durante su ejecucion, al mismo tiempo que da sintonia

en las técnicas utilizadas por todos los profesionales que rotan en el area.

En el numeral 7.g (Ver Tabla N°9); para tal caso, un 34% aplicaron la técnica
mencionada debido a la presién interna que presentan, cabe mencionar que
esta técnica esta siendo delimitada a medicamentos de reconstitucion, por lo
gue un 60% no aplican debido a que algunos son de naturaleza liquida y otros
por no poseer una presion interna elevada, el otro 6% de ellos no aplica esta
técnica debido a que su presentacion farmacéutica es en ampollas (Ver Figura
N°8). Pero cabe mencionar que se debe realizar las preparaciones de
medicamentos siempre considerando la naturaleza de los mismos y tratando de
seguir un mismo proceso para los que se encuentren con similares formas de
trabajo, siendo homologados para garantizar la trazabilidad de los productos y

la homologacion de los procesos.

En el numeral 7.h (Ver Tabla N°9), los resultados muestran que en un 17% no
se aplicé este criterio. El otro 43% se excluyen de esta técnica al ser liquidos ya
reconstituidos, pero aun asi el criterio de llenado puede ser aplicado de igual
forma (Ver Figura N°8). Con relacién a los datos obtenidos, el punto mas
importante a considerar es el de las 6 ocasiones en las que no se seleccionaron
las jeringas con el criterio de las ¥ partes, ya que esto puede inferir en los
errores de medicion sino es suficiente la cantidad de disolvente a extraer y se
tiene que utilizar otra jeringa para la medicion de un mismo disolvente, lo que
también representa en un costro extra para la institucion, otro de los casos que
se podria presentar va relacionado con el riesgo a la salud del profesional
quimico farmaceutico que realiza las preparaciones ya que al no tener ese
espacio de Y4 parte de volumen sin utilizar, al perforar un frasco con presion

positiva, podria generar derramamientos.



94

En el numeral 7.i (Ver Tabla N°9), excluyendo los medicamentos en ampolla,
los resultados reportaron que en un 74% no se aplico esta técnica (Ver Figura
N°8), los profesionales que fueron observados mientras realizaban la
preparacién no consideraron esto como un punto critico el cual puede suponer
un riesgo de seguridad en la preparacion por contaminacion, esto a su vez
representa un riesgo de contaminacion cruzada si existieran salpicaduras de los
medicamentos sobre otras areas, por lo qué, es necesario que se briden
directrices claras sobre la importancia de este paso el cual se debe realizar en
su totalidad para reducir incidentes innecesarios que comprometan la salud del

personal.

La correcta agitacion y homogenizacion de los medicamentos citostaticos
durante su reconstitucion es clave en los procesos de preparacion, la gran
mayoria de estos requieren mezclarse de forma vigorosa mientras que otros
pocos requieren de un mezclado mas suave. En el numeral 7.jy 9 (Ver Tablas
N°9 y N°10), los resultados mostraron que Unicamente 9% de los
medicamentos requirieron de dicha técnica por la naturaleza de su forma
farmacéutica, el otro 49% de los preparados no aplicaron dicha técnica al no ser
necesaria porque requieren de una agitacion y mezclado mas fuerte y vigoroso
(Ver Figura N°8). De este numeral, se excluy6 al resto de medicamentos por ser
soluciones ya reconstituidas, sin embargo, podemos observar que con respecto
a la agitacion de las mezclas citostaticas los profesionales quimico farmacéutico
le toman la debida consideracion y realizan el proceso conforme a los

especificado.

Con respecto al numeral 7.k (Ver Tabla N°9), muchos medicamentos
citostaticos no poseen una gran diferencia de presion interna al ser de bajo
volumen, por lo que su extraccion es mucho mas sencilla en comparacion a
otros. Se observo que en un 46% de las preparaciones se aplico dicha técnica
(Ver Figura N°8), cabe destacar que muchos de estos medicamentos fueron de
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volimenes bajos, como el metotrexato, bortezomib y vincristina en
presentaciones desde los 2 mL por frasco. Por otro lado, en el otro 49% de las
preparaciones esta técnica no fue aplicada (Ver Figura N°8), principalmente por
ser soluciones de gran volumen como el cisplatino o la ciclofosfamida, cuyos
volimenes oscilan desde los 50 mL, ademas de las presiones internas que
poseen. Durante la preparacion se observa que en el 100% de las mezclas
citostaticas fue aplicable el proceso de manera adecuada (Ver Figura N°8),
podria ser porque los profesionales observados tenian un buen adiestramiento
de las técnicas debido a su tiempo de realizar estos procesos, lo que les
confiere experiencia, pero ¢qué pasaria con las personas que son nuevo
recurso o con los estudiantes que realizan su servicio social o su practica
hospitalaria?; para estos casos se justifica el tener un documentos que refuerce
o especifique el proceso que se debe realizar y que medicamentos son

aplicables a esto.

En referencia al numeral 7.1 (Ver Tabla N°9), la reconstitucion y extraccion de
medicamentos citostaticos parenterales una de las técnicas mas utilizadas es la
de la presién negativa Wilson y Solimando, la cual consiste en disponer de una
jeringa con aire y un vial con la solucién, invertir el vial y proceder a cargar su
volumen intercambiando el citostatico del vial por el aire de la jeringa poco a
poco, introduciendo en el vial la misma cantidad de aire que citostatico extraido
permitiendo que el farmaco pase a la jeringa por la presibn gue se esta
creando, una vez se tiene todo el volumen en la jeringa, se retirara el embolo
hacia atras para crear una presion negativa y evitar que la aguja gotee; y a
continuacion, se retirara la aguja y la jeringa de una sola vez. Se observé la
aplicacién de esta técnica y los resultados apuntaron que en 37% de las
preparaciones esto fue un hecho (Ver Figura N°8), comprobando que es
aplicable a la gran parte de los medicamentos, el 57% restante optd por la
técnica mencionada en el numeral 7.f o la mencionada en el numeral 7.g (Ver

Tabla N°9), donde no se dispone de aire para la extraccibn de los
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medicamentos, Sino que se permite que se mantenga una presion negativa
dentro del vial cuando se realiza la extraccion de los medicamentos. Por lo que
se puede evidenciar que no todos los profesionales realizan la preparacion de
los medicamentos de la misma manera y optan por aquella forma u opcion que

les parece conveniente.

Tabla N°10. Datos de la guia de observacion sobre preparacion de mezclas
citostéticas (Medicamentos en viales).

PARAMETROS OBSERVADOS DE LA PREPARACION DE VIALES
Parametro evaluado Resultado | Cantidad
Sl 4
8. Guarda el medicamento ya perforado y/o reconstituido que ya no NO 31
utilizara en la preparacion de mezclas citostaticas
N/A 0
] ] ) Sl 3
9. Agitar en forma circular y suavemente, sujetando NO 17
cuidadosamente el vial
N/A 15
10. Cada vez que se termine la preparacién de cada mezcla S| 25
citostaticas colocar su respectiva etiqueta con todos los datos NO 10
del paciente y medicacion N/A 0
SI 21
11. Una vez terminada la mezcla citostatica revisar nuevamente NO 14
que la etiqueta lleve los datos completos
N/A 0
SI 19
12. Despegue la etiqueta y pegue en la bolsa de suero (donde no NO 16
hay texto)
N/A 0
Sl 35
13. Se toma la mezcla y se coloca en una bolsa estéril NO 0
N/A 0
14. Se colocan las mezclas envueltas en bolsa estéril sobre una S 31
bandeja estéril para mejor manipulacion al trasladarlas a sus NO 4
respectivas areas NIA 0
15. Si la mezcla necesita refrigeracion, se coloca la mezcla dentro St 2
de la camara refrigerante, de modo que se mantenga a una NO 33
temperatura entre 2° a 8°C N/A 0
16. Las mezclas en bolsa estéril que se encuentran sobre la Sl 28
bandeja estéril se trasladan del é&rea gris al é&rea NO 7
negra cuidadosamente, para ser dispensadas N/A 0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura N°9. Resultados de la guia de observacion de preparacion de mezclas
citostaticas (Apartado de viales). Fuente: Elaboracion propia

Existen medicamentos que una vez reconstituidos poseen una alta estabilidad,
la cual, bajo las condiciones adecuadas, permiten ser almacenadas Yy
reutilizadas en otras preparaciones. Estas estabilidades son siempre
establecidas por los fabricantes a partir de diferentes estudios. En el numeral 8
(Ver Tabla N°10), los resultados mostraron que solo en un 11% de las
preparaciones los medicamentos fueron almacenados para uso posterior (Ver
Figura N°9), uno de estos fue la citarabina, la cual es un claro ejemplo de un
medicamento altamente estable, el cual reconstituido o diluido en mezcla es
estable hasta por 8 dias a temperatura ambiente. Por otro lado, el 89% de
medicamentos restantes no se almacend sus sobrantes debido a su baja
estabilidad a temperatura ambiente (Ver Figura N°9), las cuales no sobrepasan
las 24 horas (Ver anexo N° 2). Podria decirse que respecto a la estabilidad de
los medicamentos el profesional quimico farmacéutico tiene conocimiento de

gue algun medicamento por su estabilidad y las fracciones que se pueden
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generar, es necesario que se almacenen de manera correspondiente para su

posterior uso.

Una vez se finaliza la preparacion de la mezcla es necesario continuar con
ciertos pasos antes del embalaje final, estos tienen que ver con el etiquetado
adecuado de las preparaciones. En el numeral 10, 11y 12 (Ver Tabla N°10), se
observo distintos puntos de esta parte del proceso. En el numeral 10 (Ver Tabla
N°10), los resultados mostraron que, en un 29% los profesionales no colocan la
respectiva etiqgueta después de terminada la preparacion (Ver Figura N°9).
Conviene enfatizar que, las mezclas a las cuales no se les colocé la vifieta
inmediatamente fueron en su mayoria de medicamentos fotosensibles a los
cuales fue necesario hacerles un embalaje primario para protegerles de la luz y
luego identificarles, otros cuantos fueron jeringas precargadas a las cuales se
les coloco su vifieta hasta que fueron embalados en bolsa estéril. (ver anexo
N°1), también es importante mencionar que la hora de colocacion en la
finalizacion de las preparaciones si se realizo justo cuando las mezclas estaban
listas para colocarse en su embalaje final. Por lo que en este punto no se
encuentra ningun factor que podria influir negativamente en el proceso de

preparacion.

En el numeral 11 (Ver Tabla N°10), los resultados observados mostraron que un
40% de las preparaciones el farmacéutico no se tomo el tiempo de realizar la
correcta revision de la vifieta de la mezcla (Ver Figura N°9), esto representa una
fuente de errores en el proceso de embalaje, lo cual puede llevar a
consecuencias graves como la administracion de una quimioterapia incorrecta
al paciente, ademas de un gran dafio a la imagen, costos e insumos de la

institucion.

Dando continuidad al numeral 12 (Ver Tabla N°10), es necesario recalcar que la

vifieta debe colocarse del lado de la bolsa de suero en donde no haya texto
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para asi evitar cubrir informacion que puede ser Gtil al personal de enfermeria.
Se observé que en un 46% no fue asi (Ver Figura N°9). Los principales
problemas que se podrian presentar es que se realice una dispensacion
equivoca donde se envia la preparacion a un paciente distinto o que se
encuentra en otra area, ya sea que se envia para el area con los pacientes
ambulatorios cuando en realidad sea un paciente que se encuentra en una
cama especifica, también podria ocurrir que se envie a un paciente que se
encuentra ingresado y esta ubicado en una cama distinta a la especificada, otro
de los casos en los que podria afectar es que mientras se busca y encuentra al
paciente correcto para esa medicacion, se pasara el tiempo de estabilidad de la
mezcla, cabe recalcar que hay mezclas en las que su tiempo de estabilidad y el
tiempo en el que debe ser pasada deben ser casi simultdneos o inmediatos por
su baja estabilidad, lo que podria incurrir en un gasto en la institucion por volver
a prepararla o que si se administra al paciente y se ha perdido su estabilidad,
esta no cumpla con las funciones para las que esta preestablecida; por otra
parte segun el numeral 12 podemos evidenciar que si se realiza la accion de
colocar la etiqueta sin precaucion de no interferir con la lectura del volumen, se
presta a errores en la medicién de la medicacion y el seguimiento por parte de

enfermeria.

El embalaje de las mezclas citostaticas asegura la esterilidad y calidad de la
entrega, en el numeral 13 (Ver Tabla N°10), los resultados mostraron que en
todas las preparaciones (100%) las mezclas preparadas fueron correctamente

embaladas en bolsas estériles (Ver Figura N°9).

En el numeral 14 (Ver Tabla N°10), los resultados obtenidos mostraron que en
un 11% de las preparaciones (Ver Figura N°9), las mezclas no fueron colocadas
en bandeja estéril y por el contrario, fueron dispensadas directamente, esto
puede deberse al tipo de preparacion como es el caso de la azacitidina y el

bortezomib, la cuales son citostaticos que se dispensan como jeringas
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prellenadas y poseen una baja estabilidad, por lo que su entrega debe ser
inmediatamente posterior a su preparacion para ser administrada por via
subcutdnea cuanto antes, sin embargo no justifica en absoluto la accion de

comprometer la esterilidad de todo el proceso (Ver Anexo N°2).

Con referencia al numeral 15 (Ver Tabla N°10), el tiempo de estabilidad de las
mezclas citostaticas es inversamente proporcional a la temperatura de
almacenamiento, lo que significa que éste aumenta cuando se encuentran a
menor temperatura debido a que las particulas se mueven mas lento y
disminuye su actividad. En la practica resulta necesario contar con una camara
de refrigeracion para el almacenamiento de mezclas que se preparan
prematuramente o las cuales son dispensadas de forma tardia por diversas
razones, pudiendo comprometer asi la calidad y eficacia del preparado. Los
resultados arrojan que para ninguna de las preparaciones (100%) fue
almacenada bajo cadena de frio (Ver Figura N°9), cabe recalcar que para este
caso en especifico todas las preparaciones no tuvieron retraso en su entrega
por lo que no se requirid de tales acciones. Por lo tanto, es un punto del cual
todos los profesionales quimico-farmacéuticos que realizan esta accién son

conscientes y lo hacen efectivamente como debe ser.

Tomando referencia al numeral 14 sobre las bandejas estériles y el traslado de
las mezclas de un area a otra, se observo en el numeral 16 (Ver Tabla N°10),
los resultados revelaron que un 20% de las preparaciones no se entregaron de
esta forma (Ver Figura N°9). Esto podria incurrir en errores en el proceso de
dispensacion ya que las mezclas no podrian ser entregadas a tiempo y por
consiguiente no cumpla con su funcién predestinada, ademas que si no se
realiza el proceso con cuidado, esto podria incurrir en problemas si el embalaje
primario fuera perforado o maltratado que pueda dejar expuesto el
medicamentos a todo el personal que se encuentre en el area de preparacion,

dispensacion o en el area de enfermeria, lo que podria repercutir en dafios en la
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salud de los involucrados a su exposicion ya que los medicamentos son

citotoxicos, carcindgenos y mutagenos.

Tabla N°11. Datos de la guia de observacién sobre preparacion de mezclas

citostaticas (Controles en proceso).

PARAMETROS OBSERVADOS DE CONTROLES EN PROCESO

Parametro evaluado Resultado Cantidad
» Sl 0
17.a. Verificar que al quebrar las ampollas no queden restos
de vidrio dentro de la ampolla NO 2
N/A 33
o - SI 35
17.b. Todas las jeringas por utilizar deben estar completamente NO 0
selladas
N/A 0
. . SI 24
17.c. Asegurese que la mezcla ya terminada no tenga fugas o NO 11
derrames
N/A 0
17.d. Verificar en la etiqueta: Verifica identidad de la mezcla Sl 24
citostaticas. 2 informacion minima necesaria 3 Colocacion NO 11
y orientacién correcta de etiqgueta 4 Letra legible de
etiqueta de la mezcla N/A 0
N ) ) SI 22
17.e. Verificar que no se introduzca hule dentro del vial cuando NO 11
se realiza la puncién de este
N/A 2
18. Durante la preparacion de las mezclas citostaticas, el SI 28
profesional quimico farmacéutico realiza el procedimiento
de forma ordenada, paciente por paciente, es decir que
realiza la preparacién o preparaciones de mezclas NO 7
citostaticas de un mismo paciente desde inicio a fin,
etiquetando cada una de las mezclas y luego pasa a la
- X ; . N/A 0
preparacion de las requeridas por un paciente distinto
19. Durante la preparacién no se toca el punzoén ni el extremo Sl 33
distal de la bajada de suero; ni o el punto de insercion del NO 0
matraz, ni los puntos de contacto en el sistema cerrado del
llenado de sueros N/A 2

Fuente: Elaboracion propia




102

=
N
D

= =
~ ~
o o

Sl
mNO

N° de pregunta
=
\‘
O

=
~
Q

N/A

=
©

=
(o9}

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
porcentaje

Figura N°10. Resultados de la guia de observacion de preparacion de mezclas
citostaticas (Controles en proceso). Fuente: Elaboracion propia

Existen ciertos controles durante la preparacion que son criticos para asegurar
la calidad y seguridad del producto final, en el siguiente apartado se observo si

los profesionales verifican el cumplimiento de estos.

En el numeral 17.a (Ver Tabla N°11), con respecto a los medicamentos en
frasco ampolla, y excluyendo los 33 medicamentos que se presentan en frasco
vial, se observd que a los Unicos dos medicamentos en frasco ampolla si se les
verificé su contenido después de abiertas para asegurarse que no contengan
restos de vidrio al fondo, ya que dependiendo del diametro de la aguja utilizada
esto podria ocasionar que cuando se ingrese el medicamento a su bolsa de
suero estos restos puedan perforarla de tal manera que el area seria propicia
para una contaminacion cruzada ademas de representar un grave peligro para

el paciente si estas particulas ingresan su torrente sanguineo.

Todos los insumos descartables como las jeringas y agujas deben siempre
estar selladas para su primer uso dentro de la CFLV para conservar la
esterilidad de los mismos. En el numeral 17.b (Ver Tabla N°11), los resultados
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muestran que en las 35 preparaciones (100%) todas las jeringas y agujas
utilizadas conservaban su sello hermético (Ver Figura N°10), manteniendo su
esterilidad, por lo que se puede concluir que esta accion se realiza
apropiadamente ya que nos permite garantizar el mantener el area y los

utensilios utilizados de forma aséptica.

De acuerdo con el numeral 17.c (Ver Tabla N°11), una vez finalizada la mezcla
es necesario inspeccionarla para asegurar la integridad y homogeneidad de la
mezcla, esto comprende asegurar la ausencia de particulas extrafias o
perforaciones y dafios en la bolsa que contiene a la mezcla citostatica. Por lo
que, los resultados mostraron que un 31% las mezclas no fueron
inspeccionadas de dicha manera (Ver Figura N°10). Cabe mencionar que esto
no aplica para medicamentos que se dispensan en jeringas precargadas como
es el caso del bortezomib y la azacitidina. Sin embargo que los profesionales
quimico farmacéutico no realicen estas acciones al momento de dar por
finalizada la preparacion de mezclas citostéticas podria generar un error en la
medicacion, ya que si hay presencia de particulas extrafias podria efectos
adversos de mayor gravedad al paciente en lugar de ser beneficioso para él, al
igual que presente dafios en el acondicionamiento primario, ya sea que se
encuentre rota o que la boquilla del suero se encuentre obstruida podria
repercutir en dafios a la salud de los profesionales expuestos.

En el numeral 17.d (Ver Tabla N°11), los resultados obtenidos mostraron que
solo en un 31% no fueron revisadas las etiquetas antes de su embalaje en
bolsa estéril (Ver Figura N°10). Es importante que todos los profesionales en las
diferentes preparaciones que realicen tomen en consideracion el realizar la
revision minuciosa de las mezclas citostaticas ya preparadas con el fin de evitar
equivocaciones con otras mezclas preparadas y para que el servicio a

dispensar pueda recibirlas correctamente.
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Tomando en cuenta lo mencionado sobre la verificacion de ausencia de
particulas en las mezclas citostaticas terminadas y durante la perforacion de
frascos vial; en el numeral 17.e (Ver Tabla N°11), se observo que en un 31% no
fue el caso y este paso se omitid (Ver Figura N°10). De este control en proceso
se excluyé a los medicamentos en frasco ampolla. Aqui podemos evidenciar
gue los profesionales involucrados en la preparacion de mezclas citostaticas no
poseen la misma experticia o directriz que les muestre que cuidados son
importantes controlar durante el proceso ya que podria incurrir en dificultad para
la adicion o extraccion de citostaticos y al internar forzar la adicion de este en el
vehiculo, se podria generar una contaminacion cruzada por salpicaduras en

toda el area.

El orden durante la preparacion de mezclas citostaticas es crucial para evitar
errores 0 hacer mas eficiente el proceso. En el numeral 18 (Ver Tabla N°11), de
acuerdo con los resultados obtenidos, estos apuntaron que este orden de
trabajo se realiz6 en un 80% de las preparaciones, cabe mencionar que algunos
esquemas de quimioterapia de algunos pacientes eran de un solo medicamento
citostatico y algunos llevaba mas de uno, en cuanto al otro 20% de las
preparaciones (Ver Figura N°10), las cuales algunas también tenian mas de un
medicamento, este orden no se siguié y se optd por prepararlos de forma
distinta, por tanto al ser preparados sin tener un orden durante el proceso y una
secuencia légica que guie al profesional esto puede afectar los tiempos de
preparacion o bien generar confusiones que den cabida a errores en la

preparacion.

Durante la preparacion de las 35 mezclas citostaticas observadas, el numeral
19 (Ver Tabla N°11), se verific6 cédmo resultado que en el 94% de las
preparaciones, los profesionales si consideran importante y como punto de
control evitar el contacto con estas area, también se evidencio que el 6% si tuvo

contacto con la aguja utilizada o con el extremo distal de la bajada del suero al
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realizar la extraccion de la solucion de reconstitucion (Ver Figura N°10), lo que
podria generar una contaminaciéon cruzada o significaria un riesgo para la salud
del profesional que no considera esto como un aspecto importante, asi mismo
es importante hacer mencion de que esta contaminacion puede causar

problemas graves a la salud del profesional expuesto.

Tabla N°12. Datos de la guia de observacidn sobre preparaciéon de mezclas
citostéticas (Controles en proceso).

PARAMETROS OBSERVADOS DE CONTROLES EN PROCESO

Parametro evaluado Resultado Cantidad
20. Se realiza la preparacion, realizando movimientos suaves y S| 29
cortos evitando la ruptura de sueros o el derramamiento NO
peligroso de citostaticos N/A 0
21. Una vez realizada la preparacién de mezclas citostaticas Sl 7
fotosensibles, estas se protegen de la luz para evitar NO 0
descomposicién y que la mezcla no cumpla su funcién N/A 28
. . . Sl 35
22. Todo el tratamiento de un mismo paciente va colocado a la
vez en una bolsa estéril, identificada con el nombre de este y NO 0
su ubicacion N/A
23. Se limpia la boquilla del conector de la solucion de SI 35
reconstituciéon antes y después de utilizarla para el NO 0
medicamento a preparar N/A 0
24. Cuando se tiene un medicamento muy viscoso, se toma en S| 3
cuenta el calibre de la aguja de la jeringa para realizar la NO 32
extraccion de este N/A 0
25. El vehiculo se utilizado para preparar la mezcla citostética en S| 35
cuestion es el recomendado por el fabricante (Colocar en NO
observaciones el vehiculo utilizado) N/A
26. Se establecid la hora de preparacién de la mezcla citostatica S 33
justo después de adicionar el medicamento en el vehiculo NO 2
correspondiente (hora que se coloca en la etiqueta) N/A 0
. > . S 9
?27. Se evita la formacion de grumos o espuma en la adicion del
. . NO 24
medicamento al vehiculo
N/A 2
- ) . . i SI 15
8. Se verifica que el medicamento a adicionar al vehiculo esta NO 4
debidamente reconstituido
N/A 16

Fuente: Elaboracion propia
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Figura N°11. Resultados de la guia de observacion de preparacion de mezclas
citostaticas (Controles en proceso). Fuente: Elaboracion propia

Analizando el literal 20 (Ver Tabla N°12), durante la preparaciéon vy
homogenizacién de las mezclas citostaticas se observd que el 17% de las
preparaciones (Ver Figura N°11), los profesionales no realizaron este tipo de
acciones, por lo que se considera que la importancia que ellos le dan a la salud
ocupacional podria ser orientada de tal forma que sean conscientes del impacto
en el que puede repercutir este tipo de acciones ya que se podria generar una

contaminacion cruzada de productos.

En el punto 21 (Ver Tabla N°12), se puede observar si los profesionales que
realizan preparacibn de mezclas citostaticas fotosensibles tienen el
conocimiento de cuales son y la delicadeza de colocarles una proteccion que
impida la descomposicion del citostatico y que este no cumpla su funcién, en el
cual obtuvimos un resultado que indica que todos los profesionales que
realizaron la preparacion de medicamentos fotosensibles le colocaran una
proteccion contra la luz y se muestra graficamente que el 20% de las mezclas

citostaticas (que es el porcentaje total de mezclas citostaticas que requieren de
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la proteccion de la luz) si fueron cubiertas posterior a su elaboracion por los
profesionales y un 80% no fue cubierta debido a que estas no son mezclas
citostaticas fotosensibles (Ver Figura N°11), por lo que podemos decir que en
cuanto a este control en proceso todos los profesionales cumplen con el

cuidado de proteger los medicamentos fotosensibles.

Durante la dispensacion de mezclas citostaticas de un mismo paciente se
coloca la cantidad de mezclas citostaticas que son requeridas en una misma
bolsa colocando el nombre del paciente y la ubicacién exacta en la cual se
encuentra, esta accion fue evaluada en el punto 22 (Ver Tabla N°12), donde se
muestra que el 100% de las mezclas citostaticas los profesionales realizan de
forma ordenada y sistematizada la identificacion de las mezclas citostaticas
para su dispensacion (Ver Figura N°11), lo que nos permite identificar este
punto como uno de los que debe establecer en el procedimiento, no porque no
se siga, sino porque es un pinto importante de control y porque se puede

evidenciar que su manejo es seguro y se debe seguir la misma directriz.

Se evidencia en el punto 23, (Ver Tabla N°12) que el 100% de las mezclas
citostaticas son preparadas realizando una limpieza minuciosa del conector de
la solucion de reconstitucion antes y después de utilizarla para el medicamento
qgue se va a preparar (Ver Figura N°11). Por lo que se puede establecer en el
procedimiento para que sea validado, ya que ya se encuentra escrito y se sigue

a cabalidad por todos los profesionales.

Durante el punto 24 (Ver Tabla N°12), se observd que en la preparacion del 9%
de los medicamentos se considero utilizar una aguja de mayor calibre debido a
la viscosidad que presentan y de esta manera realizar una extraccion facil y
eficiente ya que minimiza el tiempo de extraccion y la preparacion se hace en
menos tiempo, por el contrario, para la preparacién del 91% de las mezclas no

se realiz0 esta accion, ya que algunas de estas no presentan mayor viscosidad
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y en otros casos (Ver Figura N°11), los profesionales eligen no cambiar el
calibre de la jeringas, lo que nos lleva a la necesidad de homologar los
procedimientos de tal forma que se establezcan aquellas acciones que no
incurran en gastos para la institucion y nos permita realizar preparaciones
mucho mas rapidas, y facilitar la manipulacion de las mezclas cuando se realiza

la extraccion de los medicamentos que se colocaran en el vehiculo.

En el punto 25 (Ver Tabla N°12), se verifica que el vehiculo utilizado en la
mezcla citostatica es el recomendado por el fabricante, por lo que en la
preparacion de las 35 mezclas citostaticas se observo que en el 100% de ellas
los profesionales aseguraron que el vehiculo fuera el sugerido por el fabricante
y realizaron el proceso correctamente (Ver Figura N°11), reduciendo los errores
que podrian existir en la preparacion de cada uno de las mezclas citostéticas

requeridas en la farmacia.

En 33 de los 35 medicamentos observados en el punto 26 (Ver Tabla N°12), se
evidencié que los profesionales colocan la hora de preparacion justo después
de adicionar el medicamento al vehiculo y homogenizar lo cual equivale a un
94% de los medicamentos observados y en un 6% no se realizd de esta manera
(Ver Figura N°11), por lo que es necesario colocar esto en un guia para que
esta practica se vuelva homogénea, ademas que es importante que se realice
para garantizar la trazabilidad de la estabilidad de los medicamentos ya
preparados y se pase en tiempo que este sea beneficioso para lo que esta

predestinado.

Durante la reconstitucion, homogenizacion y dilucion de los medicamentos
citostaticos de acuerdo a lo observado en el punto 27 (Ver Tabla N°12), se
puede evidenciar que en el 26% de los medicamentos, si se considerd que se
debia evitar la formacion de grumos o espuma mediante movimientos suaves y

rotatorios durante la realizacion de los procesos, en un 69% de los
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medicamentos no se realizdé esta accidn por parte de los profesionales en
algunos casos porque no se requeria, ya que los medicamentos no tienden a
formar grumos o espumas y requieren de una agitacion vigorosa, y en un 5% no
aplica ya que se observé que los profesionales realmente no consideraban esto
como un punto critico de control (Ver Figura N°11), pero sabemos que la
formacion de grumos o espuma podria impedir la correcta extraccion del
medicamento y esto podria reducir considerablemente la concentracién de la
mezcla que se desea preparar y evitar que se prepare de acuerdo a la dosis

establecida por el médico.

Se observé en el punto 28, (Ver Tabla N°12), que el 15% de los medicamentos
si son reconstituidos antes de ser ingresados al vehiculo correspondiente, que
un 46% de los medicamentos no son reconstituidos ya que no requieren de esta
accion previa a ingresarlos al vehiculo correspondiente y que un 11% no aplica
esta accion ya que lo que se realiza es una dilucién de los medicamentos previo
a su adicion al vehiculo correspondiente (Ver Figura N°11), podria decirse que
este punto critico de control es manejado por todos los profesionales quimicos
farmacéuticos, pero sin embargo es de colocarlo en desarrollo de los
procedimientos para que esto se siga cumpliendo por parte de los nuevos

recursos en la farmacia.

Mediante la guia de observacion se puede evidenciar que durante la
preparacion de los distintos medicamentos un factor comin gque se observa es
gue los profesionales quimico farmacéuticos realizan las preparaciones de los
medicamentos de manera distinta utilizando diferentes técnicas y empleando su
propio criterio, lo que vuelve necesaria la homologacion de los procesos,
ademas se evidencio que realizar los procesos de manera inadecuada conlleva
un riesgo de contaminacién cruzada, riesgo de exposicion para los colegas y

aumento en los costos de la institucion.
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5.3 Homologacion de los procedimientos de preparacion de las mezclas

citostaticas.

La homologacion de procedimientos de preparacion de mezclas citostaticas es
un proceso importante en la industria farmacéutica que garantiza la calidad y la
seguridad de las mezclas de medicamentos utilizadas en quimioterapia.

El objetivo de la homologacion es establecer procedimientos detallados y
documentados para la preparacién de mezclas citostaticas, asegurando que se
cumplan los estandares de calidad y seguridad necesarios. Esto incluye
consideraciones sobre la seleccion y esterilizacion de los materiales, la
dosificacion y mezcla de los medicamentos, y las precauciones de seguridad
necesarias para proteger a los profesionales que manipulan estas sustancias

toxicas.

La homologacion es un proceso continuo y requiere la evaluacion y verificacion
regular de los procedimientos y la documentacion correspondiente. Esto ayuda
a garantizar que los procedimientos sigan siendo relevantes y efectivos y que
se cumplan los requisitos reguladores y de calidad actualizados.

La documentacion de las técnicas y procedimientos identificados en la presente
investigacion se realizé a través de los datos e informacion obtenidos por las
encuestas y las guias de observacién utilizadas. Por otro lado, la homologacion
de los procedimientos se llevé a cabo a través de la ejecucion en la practica por
parte de los profesionales quimico farmacéutico que rotaron en las fechas
correspondientes a la realizacibn de este objetivo. Finalmente, una vez
documentados y homologados los procedimientos, se solicitd la revision y
autorizacion por parte de la Coordinacion de la Central de Mezclas Oncologicas
y la jefatura de la Farmacia del Hospital de Oncologia respectivamente. (Ver
Anexo N°8).
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INTRODUCCION
Una guia de procedimientos orientada a la preparacion especifica de
medicamentos que se encuentran en la central de mezclas oncoldgica del
Instituto Salvadorefio del Seguro Social permite orientar, capacitar al personal y

desarrollar un sistema de gestidon de los procesos y recursos involucrados.

En esta guia de procedimientos muestra cémo se preparan los 35
medicamentos que actualmente son dispensados al personal de enfermeria de
parte de la central de mezcla oncolégica, quienes aseguran la recepcion y
preparacion de los medicamentos citostaticos, con calidad para los pacientes

gue requieren de este tipo de preparados.

Se han separado los distintos medicamentos de acuerdo a la forma de
preparacion que cada uno de ellos requiere, ya que no es lo mismo preparar un
medicamentos que viene en una forma o presentacion farmacéutica distinta,
con otra o que son dispensados de forma especial; por lo tanto en la primera
secciébn encontraremos aquellos medicamentos que son dispensados en
jeringas precargadas, consecutivamente encontraremos medicamentos que
vienen en presentacibn de viales entre los cuales tenemos las formas
farmacéuticas liquidas o liofilizados (sélidos) y por dltimo tendremos aquellos

que vienen en presentacion de ampollas.
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1. Objetivo

Establecer los procedimientos que se deben seguir para realizar la preparacion
de la mezcla citostatica de azacitidina, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacion de recursos.

2. Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revisién de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacién, hasta su embalaje final previo a su
dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

3. Definiciones

Azacitidina: Agente antineoplasico analogo de la pirimidina. Se cree que la
azacitidina ejerce sus efectos antineoplasicos mediante diversos mecanismos,
gue incluyen citotoxicidad sobre las células hematopoyéticas anormales en la
médula 6sea e hipometilacion del ADN.

Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar
al organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una
reduccion en el volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica
previamente alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El
polvo que contiene el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua

Pagina | 6



o de salino.

Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.
Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de
dosis unitarias y se liofilizan a continuacion.

Siglas y abreviaturas
%: Porcentaje

°: Grados

¥4 Tres cuartas partes

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule MAzacitidinao .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de
afiliacion, la cama en la que se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentraciéon a la que se va a
preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en
el cual se va a pasar, la estabilidad, el nombre del responsable de la
preparacion y un espacio para documentar la hora de preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de azacitidina
(Agua para inyeccion, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su
interior, ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstitucion
a medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

58Rot ul ar con plum-n per man azatitdinad ad g
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector
Luer Lock de la solucion de reconstituciéon y conectar la jeringa.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada la solucién reconstituyente establecida por el
fabricante para el medicamento en cuestion.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo a reconstituir.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.13 Perforar la boquilla del frasco vial introduciendo la aguja con el bisel hacia
arriba en un angulo de 45°.

5.14 Cuando haya penetrado la mitad del bisel, se dispone en angulo de 90°,
siguiendo una técnica que mantenga siempre una presion negativa en el
interior del vial.

5.15 Introducir la cantidad de solucion medida para reconstituir el polvo.

5.16 Una vez finalizada la adicién de la solucién de reconstitucién se debe retirar
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la jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la jeringa y la
boquilla del frasco evitando salpicaduras.

5.17 Agitar vigorosamente la solucién, hasta reconstituir completamente a
suspension.

5.18 Seleccionar dos jeringas para extraer la cantidad establecida (2mL c/u) del
medicamento reconstituido, procurando que su volumen no exceda las ¥
partes de la capacidad de la jeringa.

5.19 Rotular las jeringas de ser necesario con un plumén permanente, colocando
Afazacitidinao de tal forma que no i

5.20 Extraer el volumen total del frasco (4 mL) y dividir en las 2 jeringas (2mL c/u)
perforando el frasco con cada jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.21 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.22 Aforar el contenido de las jeringas procurando que no se encuentran restos
aire dentro de ellas y que contengan el volumen adecuado.

5.23 Cambiar las agujas de ambas jeringas, utilizadas para la extraccién, por unas
totalmente nuevas y selladas.

5.24 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.25 Pasar las jeringas precargadas a la mesa que se encuentra al lado derecho
de la cabina de flujo laminar.

5.26 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar las jeringas
precargadas e introducirlas.

5.27 Retirar la etiqueta de la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva
de estay
colocar la etigueta con la indicacién de la preparacién y forma de uso, sobre
el embalaje final.

5.28 Trasladar las jeringas ya embaladas en su bolsa estéril del area blanca al
area gris a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.29 Una vez en el area gris, colocar las jeringas precargadas embaladas en la
bandeja estéril y cubrirla para su entrega.

NOTA: La azacitidina es un medicamento citostatico de baja estabilidad (ver anexo
N°2), por lo que su preparacion debera realizarse hasta que el servicio de
guimioterapia se encuentre en la ventanilla de dispensacion.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostéticos
en recetarios de farmacia. 2019; 25i 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos  Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacién de
Medicamentos Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de
Medicamentos Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina.
1997; 1-50.
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6.3 Arce Valladares J, Gonzéalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lépez MJ,

Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas
trabajadores profesionalmente expuestos a agentes
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practicas para

Sanitario (AMMTAS). 2014; 1-168.

ELABORO:
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REVISO:

AUTORIZO:
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1. Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de bortezomib, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.

2. Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revisién de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacién, hasta su embalaje final previo a su
dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

3. Definiciones

Bortezomib: agente antineoplasico intravenoso, consistente en un acido
dipeptidil borénico que es considerado en la familia de los antimetabolitos. En su
forma sélida, el Bortezomib es un éster boronico del manitol que se hidroliza en
acido borénico monomeérico al disolverlo en agua para inyeccion.

Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar
al organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una
reduccion en el volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica
previamente alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El
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polvo que contiene el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua
o de salino.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.
Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de
dosis unitarias y se liofilizan a continuacion.

Siglas y abreviaturas
%: Porcentaje

°: Grados

Y. Tres cuartas partes

Descripcion

51Sel eccionar |l a etiqueta gque eartezorhibaa

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de
afiliacion, la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra
hospitalizado) o el espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la
que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento,
el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para
documentar la hora de preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqgueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de bortezomib
(Agua para inyeccion, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su
interior, ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucion de reconstitucion
a medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

58Rot ul ar con plum-n per man dotézembd a d ¢
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector
Luer Lock de la solucion de reconstitucion y conectar la jeringa.

5.10 Extraer con la jeringa la solucion establecida por el fabricante para la
reconstitucion del medicamento.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo a reconstituir.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.13 Perforar la boquilla del frasco vial introduciendo la aguja con el bisel hacia
arriba en un angulo de 45°.

5.14 Cuando haya penetrado la mitad del bisel, se dispone en angulo de 90°,
siguiendo una técnica que mantenga siempre una presion negativa en el
interior del vial.
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5.15 Introducir la cantidad de agua para inyeccibn medida para reconstituir el
polvo.

5.16 Una vez finalizada la adicién de la solucion de reconstitucion se debe retirar
la jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del
frasco y la jeringa evitando salpicaduras.

5.17 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

5.18 Seleccionar una jeringa de 1 mL para extraer la cantidad solicitada del
medicamento reconstituido.

5.19 De ser necesario, rotular la jeringa de 1 mL con un plumén permanente,
col ocando fAborl fomma quamind idterfidre con la lectura de la
medicion.

5.20 Perforar nuevamente el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el
frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco
colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.21 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en
la etiqueta.

5.22 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.23 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.24 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.25 Pasar la jeringa precargada a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

5.26 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la jeringa
precargada e introducirla.

5.27 Retirar la etiqueta de la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva
de esta y colocar la etiqueta con la indicacion de la preparacion y forma de
uso, sobre el embalaje final.

5.28 Trasladar la jeringa ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area
gris a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.29 Una vez en el area gris, colocar la jeringa precargada embaladas en la
bandeja estéril y cubrirla para su entrega.

NOTA: El Bortezomib es un medicamento citostatico administrado cominmente por
via subcutanea.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos
en recetarios de farmacia. 2019; 25i 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos  Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacién de
Medicamentos Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de
Medicamentos Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina.
1997; 1-50.
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trabajadores profesionalmente expuestos a agentes
citostaticos - Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito

practicas para

Sanitario (AMMTAS). 2014; 1-168.

ELABORO:

F

Br. Betzaida Berrios

Br. Oscar Miranda

REVISO:

F.

Coordinador de Central de
Mezclas Oncoldgicas

AUTORIZO:

Jefe de Farmacia
Hospital de Oncologia
ISSS

Péagina | 13



14

2.

3.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO
PAG. 1 DE 4
FARMACIA DEL HOSPITAL DE CODIGO:
ONCOLQGiA DEL INSTITUTO
SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL 8060105
TITULO: PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA DEP&'ET@XSQTO:
MEZCLA CITOSTATICA DE DOXORRUBICINA ONCOLOGICA
Fecha de czrggé:lon: Enero Clasificacion: Interna Version: 00
Fecha de modificacion: - ) Copia N°: 01
Indice:
1. Objetivo
2. Alcance
3. Definiciones
4. Siglas y abreviaturas
5. Descripcion
6. Referencias

Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de doxorrubicina en suero o jeringa precargada, minimizando
errores en la preparacién y optimizacion de recursos.

Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.
B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Doxorrubicina: es un antibidtico antraciclinigo citotoxico aislados de cultivos de
Streptomyces peucetius var. caesius, La Doxorrubicina se compone de un nucleo
nafta cenquinon unido a través de un enlace glucosidico al atomo del anillo 7 a un
amino azUcar, daunosamina. El efecto citotoxico de la Doxorrubicina sobre células
malignas y sus efectos tdxicos sobre varios érganos se cree que esta relacionado
sobre la base de la intercalacion nucleétida y a las actividades de unién a lipidos de
la membrana celular de la Doxorrubicina

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.
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Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥%: Tres cuartas partes

SSN: Solucién Salina Normal

DW 5%: Solucion de dextrosa 5%

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fDoxorrubicinad .

5.2 Corroborar gque la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de doxorrubicina
(Agua para inyeccion, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su interior,
ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacién de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstituciéon a
medir no sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

58Rot ul ar con plum-n per man eoxdrrabicitaa ¢ e
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada la solucion establecida por el fabricante para la
reconstitucion del medicamento liofilizado.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado a
reconstituir.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

513Con |l a jeringa rotulada c¢- mo fidoa det
medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presion positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.
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5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

5.16 Perforar nuevamente el frasco con la jeringa que rotula idox or r ub
angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la cAmara,
luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.19 Una vez extraido el volumen deseado de doxorrubicina, aforar el contenido de
la jeringa procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y que
contenga el volumen adecuado a extraer, ademas de inspeccionar para evitar
la introduccion de sustancias extrafias al vehiculo.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el medicamento a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero, perforar con el cuidado de no perforar las
paredes del suero.

5.22 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo cubriendo
la boquilla con una gasa estéril para evitar derrames o salpicaduras.

5.23 Homogenizar la mezcla, hasta que se observe una solucién uniforme en todo el
suero.

5.24 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.25 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.26 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién del volumen e
identificacion que contiene la bolsa del vehiculo

5.27 Seleccionar de las gavetas correspondientes bolsa estéril adecuada para
introducir la mezcla.

5.28 Colocar la mezcla en la bolsa estéril procurando que la envoltura de la mezcla
citostética vaya bien sellada, sin interferir con el proceso de utilizaciéon por parte
de enfermeria.

5.29 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.30 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

NOTA: El almacenamiento en refrigeracion de la doxorrubicina reconstituida sin diluir
puede gelificar. Dosis menores o iguales a 40 mg deberan protegerse de la luz. Para la
preparacion en jeringas precargadas ver procedimiento de preparacion de Bortezomib.
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1. Objetivo
Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Metotrexato, minimizando errores en la preparacién y
optimizacion de recursos.

2. Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revisién de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacién, hasta su embalaje final previo a su
dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

3. Definiciones

Metotrexato: (también llamado ametopterina) es un antimetabolito de la familia
de los folatos. Es un analogo de la aminopterina, producto que también deriva del
acido félico. Este inhibe competitivamente el dihidrofolato reductasa, enzima
responsable de convertir el &cido félico a tetrahidrofolato, el cofactor necesario
para la transferencia de un carbono en muchas reacciones metabolicas.

Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar
al organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una
reduccion en el volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica
previamente alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El
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polvo que contiene el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua
o de salino.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de
dosis unitarias y se liofilizan a continuacion.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

Y. Tres cuartas partes

SSN: Solucién Salina Normal

DW 5%: Solucion de dextrosa 5%

Descripcién

51Sel eccionar |l a etiqueta que en el a

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de
afiliacion, la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra
hospitalizado) o el espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la
gue se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento,
el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacién y un espacio para
documentar la hora de preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de
Metotrexato (Agua para inyeccion, jeringas, medicamento, campo estéril,
gasa estéril, marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su
interior, ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de medicamento a extraer no
sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

58 Rotul ar | a jeringa con un plum-n pe
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.10 Extraer el volumen de medicamento a utilizar del frasco vial, de acuerdo con
lo establecido en la etiqueta.

5.11 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.12 Una vez extraido el volumen de metotrexato, aforar el contenido de la jeringa

Péagina | 19



20

procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y que contenga el
volumen adecuado a extraer.

5.13 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.14 Tomando con la mano derecha la jeringa con el medicamento a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero, perforar con el cuidado de no perforar las
paredes del suero.

5.15 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo
cubriendo la boquilla con una gasa estéril para evitar derrames o
salpicaduras.

5.16 Homogenizar la mezcla, hasta que se observe una solucion uniforme en todo
el suero

5.17 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.18 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.19 Seleccionar de las gavetas correspondientes bolsa estéril para introducir la
mezcla.

5.20 Colocar la mezcla citostatica la etiqueta adhesiva e introducir en la bolsa de
papel estéril procurando que la envoltura de la mezcla citostatica vaya bien
sellada, sin interferir con el proceso de utilizacion por parte de enfermeria.

5.21 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area
gris a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.22 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

NOTA: El metotrexato generalmente se prepara en volimenes grandes por lo que es
necesario verificar el volumen maximo que resisten los sueros o vehiculos
disponibles. Para la preparacion de inyecciones precargadas ver procedimiento de
preparacion de Bortezomib.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboraciéon de preparados citostaticos
en recetarios de farmacia. 2019; 25i 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos  Hospitalarios, Reconstitucion y  Dispensacion  de
Medicamentos Citostaticos - Servicio de Reconstitucién y Dispensacion de
Medicamentos Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina.
1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona L6pez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas
practicas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes
citostaticos - Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito
Sanitario (AMMTAS). 2014, 1-168.
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2.

Objetivo
Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Bleomicina, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.
Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.
B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Bleomicina: Es una mezcla de antibiéticos glucopeptidicos, soluble en agua y de
caracter basico, que presenta actividad citotoxica. La bleomicina actla por
interaccion con las cadenas simples y dobles del ADN (acido desoxirribonucleico) lo
gue produce la fragmentacién de las cadenas simples y dobles, inhibiendo a su vez
la division y el crecimiento celular y la sintesis del ADN.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.

Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de formulas matematicas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.
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Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucion.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

SSN: Solucién Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fBleomicinad .

5.2 Corroborar gque la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacién de la mezcla citostatica de Bleomicina
(solucién salina, segun especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo
estéril, gasa estéril, marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacién de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstituciéon a
medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

58Rot ul ar con marcador per ma mleomiciead | d e
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de reconstitucion.

5.10 Conectar la jeringa rotulada y extraer el volumen de solucion establecido por el

fabricante para la reconstitucién del medicamento liofilizado.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacion.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

513 Con la jeringa r ot ul adableamicmad0 8e debe perf o
medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presién positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.
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5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

516 Per f orar nuevamente el fr dean@inado e nl &
de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego
invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.22 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.23 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.24 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucion uniforme
en todo el suero.

5.25 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.26 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.27 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la mezcla.

5.28 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.29 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.30 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lépez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas préacticas
para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos -
Asociacion Madrileia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). 2014; 1-168.
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1. Objetivo
Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de 5-Fluorouracilo, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.

2. Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revisién de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacién, hasta su embalaje final previo a su
dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

3. Definiciones
5-Fluorouracilo: El Fluorouracilo (5-FU) es una pirimidina fluorada que pertenece
a la clase de los antimetabolitos antineoplasicos. Difiere del uracilo en un atomo
de fluor afadido en la posicion 5. el fluoruracilo es un antimetabolito que inhibe la
timidilato sintasay, por lo tanto, interfiere con la sintesis del RNA y del DNA.
Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar
al organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una
reduccion en el volumen de sangre.
Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.
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Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucién Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etigueta que en el apartado medicamento rotule
fFluorouraciloo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de
afiliacion, la cama en la que se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentraciéon a la que se va a
preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en
el cual se va a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostética a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de 5-
Fluorouracilo (Solucion de dextrosa al 5% o Solucién salina, segun
especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
plumdén permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafas,
ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca
del &rea, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del
medicamento, procurando que su volumen no exceda las % partes de la
capacidad de la jeringa.

5.10 Rotular la jeringa con un mar cador per manent e, c-
Fluorouraciloodo de tal forma que no

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la cAmara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en
la etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.
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5.15 Seleccionar el suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostético a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.17 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.18 Introducir lentamente el citostético en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicién.

5.19 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.20 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucion
uniforme en todo el suero.

5.21 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.22 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.23 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva
de esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostéatica (bolsa
de suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la
mezcla.

5.24 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.25 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area
gris a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.26 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos
en recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos  Hospitalarios, Reconstitucion y  Dispensacion  de
Medicamentos Citostaticos - Servicio de Reconstituciéon y Dispensacion de
Medicamentos Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina.
1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lépez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas
practicas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes
citostaticos - Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito
Sanitario (AMMTAS). 2014; 1-168.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Bendamustina, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Bendamustina: es un derivado de mecloretamina bifuncional que contiene un anillo
de benzimidazol de tipo purina. La mecloretamina y sus derivados formal grupos
alquilo electrofilicos. Estos grupos forman enlaces covalentes con restos nucleofilos
ricos en electrones, lo que da como resultado enlaces cruzados de ADN
intercateiarios.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su compaosiciéon
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.
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Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucién.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fBendamustinad .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacibn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de
Bendamustina (Solucién salina, segin especifique el fabricante, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparaciéon de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstituciéon a
medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

5.8 Rotular con marcador permane nt e | a | er i hegpdamustiodd o aa
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de reconstitucion.

5.10 conectar la jeringa rotulada y extraer el volumen de solucion establecido por el

fabricante para la reconstitucion del medicamento liofilizado.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacion.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

513Con | a j eri ngahbendanustihaa d s ec -dred®ei per f o
medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presién positiva que provocaria una salida brusca del
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medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

516 Per f or ar nuevamente el f r a sbendamustinad |
angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la cadmara,
luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.22 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.23 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.24 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.25 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.26 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.27 Tomar la mezcla citostéatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.28 Seleccionar de las gavetas correspondientes papel estéril que no permita el
paso de la luz a través de el.

5.29 Colocar el papel estéril alrededor de la mezcla, de tal forma que se evite que se
esté en exposiciéon con luz, ya que este medicamento es fotosensible.

5.30 La envoltura de la mezcla citostética debe ir bien sellada, permitiendo que la
bajada del suero quede accesible para su posterior uso por enfermeria.

5.31 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

5.32 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.33 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del &rea blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.34 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.
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1. Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Bevacizumab, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.

2. Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revisién de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacién, hasta su embalaje final previo a su
dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

3. Definiciones
Bevacizumab: Es un anticuerpo monoclonal humanizado producido por
tecnologia de ADN en células ovaricas de hamster chino. el bevacizumab se une
al factor de crecimiento del endotelio vascular, inhibiendo asi la union de éste a
sus receptores situados en la superficie de las células endoteliales. Al neutralizar
la actividad bioldgica del factor de crecimiento del endotelio vascular se reduce la
vascularizacion de los tumores y, por tanto, se inhibe el crecimiento del tumor.
Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar
al organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una
reduccion en el volumen de sangre.
Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de formulas matematicas.
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Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etigueta que en el apartado medicamento rotule
fBevacizumabo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, niumero de
afiliacion, la cama en la que se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracién a la que se va a
preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en
el cual se va a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparaciébn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacibn de la mezcla citostitica de
Bevacizumab (Solucién salina normal, segun especifigue el fabricante,
jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, plumdn permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafas,
ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacién de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca
del area, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del
medicamento, procurando que su volumen no exceda las ¥% partes de la
capacidad de la jeringa.

5.10 Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra
iBevacizumabd de tal forma que no i

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en
la etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.15 Seleccionar el suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante también.
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5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.17 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.18 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.19 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.20 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién
uniforme en todo el suero.

5.21 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.22 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.23 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva
de esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa
de suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicion del
volumen e identificacién que contiene la bolsa del vehiculo.

5.24 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.25 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area
gris a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.26 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos
en recetarios de farmacia. 2019; 2571 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos  Hospitalarios, = Reconstitucion y  Dispensacion  de
Medicamentos Citostaticos - Servicio de Reconstitucién y Dispensacion de
Medicamentos Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina.
1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzéalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lopez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas
practicas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes
citostaticos - Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito
Sanitario (AMMTAS). 2014, 1-168.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Carboplatino, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revisién de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacién, hasta su embalaje final previo a su
dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Carboplatino: El carboplatino demostr6 una actividad comparable a la del
cisplatino frente a una amplia gama de neoplasias con independencia del lugar de
administracién. El carboplatino, al igual que el cisplatino, induce cambios en la
forma superhelicoidal del ADN

Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar
al organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una
reduccion en el volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de formulas matematicas.
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Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥a: Tres cuartas partes
DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucién Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etigueta que en el apartado medicamento rotule
fiCarboplatinoo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de
afiliacion, la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra
hospitalizado) o el espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la
que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento,
el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para
documentar la hora de preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etigueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacibn de la mezcla citostdtica de
Carboplatino (Solucion de dextrosa al 5% o Solucibn salina, segun
especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
plumdén permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafas,
ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el medicamento.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del
medicamento, procurando que su volumen no exceda las % partes de la
capacidad de la jeringa.

5.10 Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra
ACar bopl at i n o & ndigerfieradon |d lecturende lagnedicion.
5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la cAmara, luego invertir el frasco colocando la

jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en
la etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.15 Seleccionar el suero (DW5% o SSN) de capacidad segun lo que se desea
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preparar de la mezcla citostética.

5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero, perforar de tal forma que no se perforen
las paredes de este.

5.17 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.18 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucion
uniforme en todo el suero.

5.19 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.20 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.21 Seleccionar de las gavetas correspondientes papel estéril que no permita el
paso de la luz a través de el.

5.22 Colocar el papel estéril alrededor de la mezcla, de tal forma que se evite que
se esté en exposicion con la luz, ya que este medicamento es fotosensible.

5.23 La envoltura de la mezcla citostéatica debe ir bien sellada, prermitiendo que la
bajada del suero quede accesible para su posterior uso por enfermeria.

5.24 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva
de esta y colocar sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

5.25 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.26 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area
gris a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.27 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos
en recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos  Hospitalarios, Reconstitucion y  Dispensacion  de
Medicamentos Citostaticos - Servicio de Reconstituciéon y Dispensacion de
Medicamentos Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina.
1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lépez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas
practicas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes
citostaticos - Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito
Sanitario (AMMTAS). 2014; 1-168.
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1. Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Cetuximab, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacion de recursos.

2. Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revisidon de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacién, hasta su embalaje final previo a su
dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

3. Definiciones
Cetuximab: Es un anticuerpo monoclonal quimérico IgGl cuya diana es el
receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR). El receptor del factor de
crecimiento epidérmico esta implicado en el control de la supervivencia celular, la
progresion del ciclo celular, la angiogénesis, la migracion celular y la invasién
celular metastésica. El cetuximab bloquea la union de los ligandos endogenos al
EGFR, inhibiendo su funcién.
Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar
al organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una
reduccion en el volumen de sangre.
Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas matematicas.
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Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fCetuximabo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, niumero de
afiliacion, la cama en la que se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracién a la que se va a
preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en
el cual se va a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparaciébn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Cetuximab
(Solucion salina normal, segun especifigue el fabricante, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, plumén permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafas,
ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca
del area, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del
medicamento, procurando que su volumen no exceda las % partes de la
capacidad de la jeringa.

5.10 Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra
ACetuximabo de tal forma que no int

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en
la etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.15 Seleccionar el suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
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mano izquierda la bajada del suero,

5.17 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.18 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.19 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.20 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucion
uniforme en todo el suero.

5.21 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.22 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.23 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva
de esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa
de suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién del
volumen e identificacién que contiene la bolsa del vehiculo.

5.24 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.25 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area
gris a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.26 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

NOTA: El cetuximab tiende a generar espuma 0 grumaos por agitaciones turbulentas.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos
en recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos  Hospitalarios, Reconstitucion y  Dispensacion  de
Medicamentos Citostaticos - Servicio de Reconstituciéon y Dispensacion de
Medicamentos Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina.
1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzéalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lopez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas
practicas para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes
citostaticos - Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito
Sanitario (AMMTAS). 2014; 1-168.
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6.1 Referencias

Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Ciclofosfamida, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Ciclofosfamida: es un citostéatico del grupo de las oxazafosforinas. Quimicamente
esta emparentada con las mostazas nitrogenadas. La ciclofosfamida es inactiva in
vitro, y es activada in vivo principalmente en el higado por enzimas microsomales
convirtiéndose en 4-hidroxiciclofosfamida, la cual se encuentra en equilibrio con su
aldofosfamida tautémera.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su compaosiciéon
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.

Péagina | 42




43

Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucién.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucién Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fCiclofosfamidao

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacibn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacibn de la mezcla citostatica de
Ciclofosfamida (agua para inyeccion; solucién dextrosa al 5% o solucién salina,
segun especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa
estéril, marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucion de reconstitucion a
medir no sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

58Rot ul ar con marcador per meadomsfameaol a ej
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de disolvente establecido por el
fabricante para la reconstitucion del medicamento.
5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacion.
5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.
513 Con 1l a jeringa rotulada c¢c-mo dAciclo
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medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presion positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Agitar vigorosamente la solucién, hasta reconstituir completamente el polvo.

5.15 Perforar nuevamente el frasco con la jeringa que r ot ul a A @n
angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la cAmara,
luego invertir el frasco colocando la jeringa en un dngulo de 90°.

5.16 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.17 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapon de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.18 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.19 Seleccionar el suero (DW5% o0 SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

5.20 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.21 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.22 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicién.

5.23 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.24 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.25 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.26 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.27 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicion del volumen e
identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

5.28 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.29 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.30 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostéticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Cisplatino, minimizando errores en la preparacion y realizando
la optimizacién de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Cisplatino: Sustancia inorganica que contiene un metal pesado [cis-
diaminodicloroplatino (11)], inhibe la sintesis de ADN produciendo enlaces cruzados
dentro y entre las cadenas del ADN. La sintesis de proteinas y ARN son inhibidas
en menor grado.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su compaosiciéon
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.

Siglas y abreviaturas
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%: Porcentaje

°: Grados

¥%: Tres cuartas partes
DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fCisplatinoo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacibn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Cisplatino
(Solucion de dextrosa al 5% o Solucidon salina, segun especifique el fabricante,
jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, plumon permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacién de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado a
reconstituir.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento,
procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la
jeringa.

510 Rot ul ar l a jeringa con un plum-n pe
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.15 Seleccionar el suero (DW5% o0 SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
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mano izquierda la bajada del suero, perforar de tal forma que no se perforen las
paredes de este.

5.17 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.18 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucion uniforme
en todo el suero.

5.19 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.20 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.21 Seleccionar de las gavetas correspondientes papel estéril que no permita el
paso de la luz a través de el.

5.22 Colocar el papel estéril alrededor de la mezcla, de tal forma que se evite que se
esté en exposicion con la luz, ya que este medicamento es fotosensible.

5.23 La envoltura de la mezcla citostatica debe ir bien sellada, permitiendo que la
bajada del suero quede accesible para su posterior uso por enfermeria.

5.24 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

5.25 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.26 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.27 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostéticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacién de la
mezcla citostatica de citarabina 100 mg, minimizando errores en la preparacion y
optimizacion de recursos.

Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Citarabina: también conocido como Ara-C, es un antineoplasico anélogo de
pirimidina, que se utiliza por via intravenosa, intratecal, o subcutanea. Presenta
especificidad de fase celular, matando principalmente a las células sometidas a la
sintesis de ADN (fase S) y, bajo ciertas condiciones, bloquea la progresion de las
células de la fase G1 a la fase S. Aunque el mecanismo de accidén no se conoce
completamente, parece ser que la citarabina actla a través de la inhibicion de la
ADN polimerasa.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccién en el
volumen de sangre.
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Reconstitucién: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.
Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

Y. Tres cuartas partes

SSN: Solucién Salina Normal

DW 5%: Solucion de dextrosa 5%

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fCitarabina
100mgo .

5.2 Corroborar gque la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de citarabina
100 mg (Agua para inyeccion o SSN, jeringas, medicamento, campo estéril,
gasa estéril, marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su interior,
ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacién de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstitucién a
medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

58Rot ul ar con plum-n per mancdanabired | de | & a
gue no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector de la
solucion de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada la solucion establecida por el fabricante para la
reconstitucion del medicamento liofilizado.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado a
reconstituir.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.
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513 Con |l a jeringa citarabinadl asiea de me [iasaofdel
medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presidn positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Agitar vigorosamente la solucién, hasta reconstituir completamente el polvo.

5.15 Perfor ar nuevamente el fr asc citarabm&ao lean |§
de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la cdmara, luego
invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.16 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.17 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.18 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.19 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.20 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero, perforar de tal forma que no se perforen las
paredes de este.

5.21 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.22 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.23 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocarla en la etiqueta
correspondiente.

5.24 Tomar la mezcla citostéatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.25 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicion del volumen e
identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

5.26 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.27 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.28 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

NOTA: Para la preparacion de inyecciones precargadas de citarabina ver
procedimiento de preparacion de Bortezomib.

6. Referencias
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Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Citarabina 500 mg, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Citarabina: La citarabina, también conocido como Ara-C, es un antineoplasico
anélogo de pirimidina, que se utiliza por via intravenosa, intratecal, o subcutanea.
Presenta especificidad de fase celular, matando principalmente a las células
sometidas a la sintesis de ADN (fase S) y, bajo ciertas condiciones, bloquea la
progresion de las células de la fase G1 a la fase S. Aunque el mecanismo de accion
no se conoce completamente, parece ser que la citarabina actda a través de la
inhibicion de la ADN polimerasa.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucién: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente

Pagina | 53




54

alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucion.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

%: Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fCitarabina 500
mgo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacién de la mezcla citostatica de Citarabina
500 mg (Solucién de reconstitucion; solucion dextrosa al 5% o solucion salina,
segun especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa
estéril, marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucion de reconstitucion a
medir no sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.
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tal forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucién de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de solucion establecido por el
fabricante para la reconstitucion del medicamento liofilizado.
5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
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dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacion.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

513Con | a | er i ngacitarabinab00mgba s&®- e bfe per f ¢
medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presion positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucién de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.
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angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara,
luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.22 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.23 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicién.

5.24 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.25 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.26 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.27 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.28 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicioén del volumen e
identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

5.29 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.30 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.31 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Dacarbazina, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Dacarbazina: Se piensa que la dacarbazina es un agente alquilante. Se cree que
su accién principal es la alquilacion; la dacarbazina es un agente de fase no
especifico. La dacarbazina puede inhibir la sintesis de ADN y ARN mediante la
formacion de iones de carbono.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su compaosiciéon
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucién.
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Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucién Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fDacarbazinad .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, numero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacibn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Dacarbazina
(Solucion de reconstitucién; solucion dextrosa al 5% o solucion salina, segun
especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstitucion a
medir no sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.
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forma que no interfiera con la lectura de la medicién.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de dilucién.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de solucion establecido por el

fabricante para la reconstitucién del medicamento.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacion.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.
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medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presion positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
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liofilizado.

516 Per f orar nuevamente el f r dasabazinao ne nl a§
de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la cdmara, luego
invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.22 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.23 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.24 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.25 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero, mediante movimiento suaves y rotatorios.

5.26 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.27 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.28 Seleccionar de las gavetas correspondientes papel estéril que no permita el
paso de la luz através.

5.29 Colocar el papel estéril alrededor de la mezcla, de tal forma que se evite que se
esté en exposicion con la luz, ya que este medicamento es fotosensible.

5.30 La envoltura de la mezcla citostatica debe ir bien sellada, permitiendo que la
bajada del suero quede accesible.

5.31 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

5.32 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.33 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.34 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostéticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Docetaxel, minimizando errores en la preparacion y realizando
la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Docetaxel: Es un farmaco antineoplasico semisintético similar al paclitaxel en lo
gue se refiere a su estructura quimica, mecanismo de accidn y espectro de
actividad antitumoral. El docetaxel se obtiene a partir de un compuesto que se
obtiene de Taxus baccata (Tejo). igual forma que el paclitaxel, el docetaxel actia
sobre los microtubulos de las células cancerosas.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.

Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
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dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucion.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

% Tres cuartas

SSN: Solucion Salina Normal
DW 5%: Dextrosa 5%

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fDocetaxelo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacibn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacién de la mezcla citostatica de Docetaxel
(agua para inyeccion; solucion salina o DW 5%, segun especifique el fabricante,
jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacién de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién diluyente a medir
no sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

58Rotul ar con marcador permanente | a |
gue no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Remover el sello de seguridad del frasco de la solucion diluyente dentro de la
cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de diluyente establecido por el
fabricante para la dilucion del medicamento.

5.11 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.12 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar

para evitar posible contaminacion.

5.13 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.
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514 Con l a jeringa rotulada <c¢- mo Afdoce
medicamento y agregar lentamente y por las paredes del frasco el diluyente
dejando que el embolo retroceda para evitar que se genere una presion positiva
gue provocaria una salida brusca del medicamento.

5.15 Mezclar suavemente el diluyente y el medicamento rotando el frasco vial con
ambas palmas y realizar movimientos de inversion lentos hasta juntar ambas
fases y dejar reposar.

5.16 Una vez diluido el medicamento, perforar huevamente el frasco con la jeringa
que r ddcafaxedd fen 8ngul o de 45 AgencoeEntarsdbne
la mesa de la CFLV, luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo
de 90°.

5.17 Extraer lentamente y con sumo cuidado el volumen a utilizar del frasco vial
evitando la formacion de grumos o espuma de acuerdo a lo establecido en la
etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el suero (DW5% o0 SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero, perforar la bajada del suero de tal forma
gue no se perforen las paredes de este.

5.22 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.23 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.24 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero teniendo cuidado de no formar grumos o espuma.

5.25 Observar la hora en la que se finaliza la preparacion y colocarla en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.26 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.27 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicioén del volumen e
identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

5.28 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.29 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.30 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

NOTA: EIl docetaxel es un liquido altamente viscoso e incluye su propia solucion

diluyente. El docetaxel tiende a generar espuma o grumos por agitaciones turbulentas.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seqguir para realizar la preparacién de la
mezcla citostatica de Doxorrubicina liposomal, minimizando errores en la
preparacion y realizando la optimizacién de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revisién de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Doxorrubicina liposomal: Es una formulacion de Clorhidrato de Doxorrubicina
(principio activo). La caracteristica principal de esta formulacion es que los
liposomas contienen ademas de los lipidos normalmente utilizados para su
formacion, n derivado polietilenglicol metilado de la fosfatidiletanolamina, de
reactividad practicamente nula en condiciones fisiol6gicas. Este derivado lipidico
protege la superficie de los liposomas de ser detectados por el sistema
reticuloendotelial, dificultando la fagocitosis por el sistema inmunolégico vy
prolongando su tiempo de circulacion sanguinea.

Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccién en el
volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas matematicas.
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Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥a: Tres cuartas partes

SSN: Solucién Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fDoxorrubicina
liposomalo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de
afiliacion, la cama en la que se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracién a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del responsable de la
preparacion y un espacio para documentar la hora de preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de
Doxorrubicina liposomal (agua para inyeccion, Solucién de dextrosa al 5% o
Solucién salina, segun especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo
estéril, gasa estéril, plumon permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca
del area, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento,
procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la

jeringa.

5.10 Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra
ADoxorrubicina |iposomal 6 de t al f o
medicion.

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer lentamente y con sumo cuidado el volumen a utilizar del frasco vial
evitando la formacion de grumos o espuma de acuerdo a lo establecido en la
etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tap6n de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.
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5.15 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.16 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.17 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.18 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.19 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucion
uniforme en todo el suero.

5.20 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.21 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.22 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la mezcla.

5.23 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.24 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area
gris a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.25 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega

NOTA: La doxorrubicina liposomal tiende a generar espuma 0 grumos por agitaciones
turbulentas.

6. Referencias
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Epirrubicina, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostéaticos.

Definiciones

Epirrubicina: Es un antibiético antraciclinico con actividad antineoplasica muy
similar a la doxorrubicina. La epirrubicina se distribuye rapidamente por todo el
organismo, luego de administrarla por via endovenosa. El metabolismo es hepatico
y el principal metabolito formado, epirrubinisol, tiene actividad antineoplésica. La
eliminacion se realiza preferentemente por via biliar y la vida media es de
aproximadamente 40 horas. No difunde a través de la barrera hematoencefélica
hacia el LCR.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su compaosiciéon
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (e]. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
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el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.

Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucién.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

SSN: Solucién Salina Normal
DW 5%: Dextrosa 5%

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule i Enpubicinad .

5.2 Corroborar gque la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacién de la mezcla citostatica de Epirrubicina
(Agua para inyeccion, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su interior,
ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstitucién a
medir no sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

58Rot ul ar con plum-n per maE@rnrt webilcai n aedr
gue no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada la solucion establecida por el fabricante para la
reconstitucion del medicamento liofilizado.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado a
reconstituir.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

513Con | a jeri nga Eprrakbicmddoa dsae cd-enboe fper f o
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medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presion positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

516 Per f orar nuevamente el fr &grulcinado re nl &§
de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la cdmara, luego
invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.19 Una vez extraido el volumen deseado de Epirrubicina, aforar el contenido de la
jeringa procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y que
contenga el volumen adecuado a extraer, ademas de inspeccionar para evitar
la introduccion de sustancias extrafias al vehiculo.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el medicamento a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero, perforar con el cuidado de no perforar las
paredes del suero.

5.22 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo cubriendo
la boquilla con una gasa estéril para evitar derrames o salpicaduras.

5.23 Homogenizar la mezcla, hasta que se observe una solucién uniforme en todo el
suero.

5.24 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.25 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.26 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicioén del volumen e
identificacion que contiene la bolsa del vehiculo

5.27 Seleccionar de las gavetas correspondientes bolsa estéril adecuada para
introducir la mezcla.

5.28 Colocar la mezcla en la bolsa estéril procurando que la envoltura de la mezcla
citostética vaya bien sellada, sin interferir con el proceso de utilizacion por parte
de enfermeria.

5.29 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.30 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Etopdsido, minimizando errores en la preparacion y realizando
la optimizacién de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Etopésido: es un derivado semisintético de la podofilotoxina. Su efecto principal
parece tener lugar durante la fase G2 del ciclo celular. Ocurren dos reacciones
dosis-dependientes: a altas concentraciones (> 10 ug/ml), se puede observar la lisis
de las células que entran en mitosis; a bajas concentraciones (0,3-10ug/ml), se
impide a las células entrar en la profase. El principal efecto macromolecular parece
ser la inhibicion de la sintesis de ADN.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de formulas matematicas.
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Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucién Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fEtopdsidoo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el espacio
anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el
volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se va
a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del responsable de la
preparacion y un espacio para documentar la hora de preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacién de la mezcla citostatica de Etopdsido
(Solucion de dextrosa al 5% o Solucidon salina, segun especifique el fabricante,
jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, plumoén permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacién de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca
del area, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento,
procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la
jeringa.

5.10 Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra
AEt op-sidoo de tal f darlectaradglaenedition. i nt e

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella 'y que contenga el volumen adecuado a extraer

5.15 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
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mano izquierda la bajada del suero,

5.17 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.18 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicién.

5.19 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.20 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucion uniforme
en todo el suero.

5.21 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.22 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.23 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la mezcla.

5.24 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.25 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.26 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostéticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lépez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas préacticas
para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos -
Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). 2014; 1-168.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Fludarabina, minimizando errores en la preparacién y
realizando la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Fludarabina: es un nucleétido fluorado, analogo del agente antivirico vidarabina, 9-
3-D-arabinofuranosiladenina (ara-A), que es relativamente resistente a la
desaminacion por adenosina desaminasa. El Fosfato de Fludarabina se desfosforila
a 2F-ara-A, que es captado por las células, en cuyo interior se fosforila por la acciéon
de la Desoxicitidina quinasa, transformandose en el trifosfato activo, 2F-ara-ATP.
Este metabolito inhibe el ribonucledtido reductasa, la ADN-polimerasa a/d y e, la AD
primasa y la ADN ligasa, inhibiendo de este modo la sintesis de ADN.
Adicionalmente también se produce una inhibicién parcial de la ARN-polimerasa lI,
con la consiguiente reduccién de la sintesis proteica.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccién en el
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volumen de sangre.

Reconstitucién: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.

Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a travées de formulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucién.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucién Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fFludarabinad .

5.2 Corroborar gque la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracién a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacién de la mezcla citostatica de Fludarabina
(Solucién de reconstitucion; solucién dextrosa al 5% o solucién salina, segun
especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucion de reconstitucion a
medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

5.8 Rotular con marcador permanente la jeringacolocando A Fl udar abi 1
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de solucion establecido por el
fabricante para la reconstitucién del medicamento liofilizado.
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5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacién.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

513 Con |l a | eri nga Fludardbimdoa dsae cd-enboe fiper f o
medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presién positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

516 Per f orar nuevamente el fr &lsdarabin@o re nl &§
de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego
invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.22 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.23 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.24 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.25 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.26 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.27 Tomar la mezcla citostéatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.28 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
estay

5.29 Colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostéatica (bolsa de suero) de
tal forma que no interfiera con la lectura de la medicion de la mezcla.

5.30 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.31 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.32 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.
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1. Objetivo
Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Gemcitabina, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.
2. Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.
B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.
3. Definiciones

Gemcitabina: Es un antimetabolito que muestra una especificidad hacia la fase S
de la division celular en las células en crecimiento y sintetizando DNA. También
bloguea la progresion de las células hacia la fase GI/S. Esta es metabolizada en el
interior de las células tumorales mediante kinasas nucleares ocasionando los
nucleodsidos difosfato y trifosfato que son los metabolitos activos. Cuando un
nucleotido de gemcitabina se incorpora a una cadena de DNA en crecimiento, esta
sblo es capaz de afadir un nucléotido adicional. Ademas, la DNA-polimerasa
épsilon ya no es capaz de eliminar el nucleétido de gemcitabina y reparar la cadena
de DNA en crecimiento.

Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica
previamente alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo
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gque contiene el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de
salino.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucion.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

%: Tres cuartas

SSN: Solucion Salina Normal
DW 5%: Dextrosa 5%

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule Asemcitabinad .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparaciébn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etigueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Gemcitabina
(solucion salina o DW 5%, segun especifigue el fabricante, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucion de reconstitucion a
medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

58Rot ul ar con marcador per m&emeitadinad |dae jt
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de solucién establecido por el
fabricante para la reconstitucién del medicamento liofilizado.
5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacion.
5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.
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513 Con | a | er i nga Gamoithhinhoa & "ebecperiorar elfifrasco del
medicamento y agregar la solucion dejando que el embolo retroceda para
evitar que se genere una presion positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucién, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

5.16 Perforar nuevamente el frasco con | a | er i n g@emcgabiead r
angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara,
luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapon de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.22 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.23 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.24 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.25 Homogenizar la mezcla citostéatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.26 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.27 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.28 Retirar de la etigueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la mezcla.

5.29 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.30 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del &rea blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.31 Una vez en el &rea gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracién de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.
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1. Objetivo
Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Idarrubicina, minimizando errores en la preparacién y
realizando la optimizacién de recursos.
2. Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.
B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.
3. Definiciones

Idarrubicina: La idarrubicina (en forma de clorhidrato) un farmaco quimioterapico
sintético contra el cancer, de la familia de las antraciclinas. La idarrubicina es un
analogo de la daunorrubicina pero difiere de esta en que carece de un grupo metoxi
en la posicion 4 del anillo en D en la aglicona. Esta delecion aumenta la lipofilia de
la idarrubicina comparacién con la doxorrubicina y aumenta su unién al ADN. La
idarrubicina tiene menos cardiotoxicidad, pero puede producir mas aplasia y
mucositis con el uso repetido de otras antraciclinas. En combinacion con la
citarabina, se utiliza para la terapia de induccion de la leucemia mielégena aguda
(AML).

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicién
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica
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previamente alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo
gque contiene el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de
salino.

Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucién.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

SSN: Solucion Salina Normal
DW 5%: Dextrosa 5%

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule Aidarrubicinad .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparaciébn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etigueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Idarrubicina
(agua para inyeccion; solucion salina o DW 5%, segun especifique el
fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador
permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstitucion a
medir no sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

58Rot ul ar con marcador permanente | a |
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucién de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de solucion establecido por el
fabricante para la reconstitucion del medicamento liofilizado.
5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
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dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacién.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

513Con | a j er i nga ldarrabicindd a dsae cd-enboe fper f o
medicamento y agregar la solucion dejando que el embolo retroceda para
evitar gue se genere una presion positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

516 Per f orar nuevamente el fr &armbicinado re nl &
de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la cAmara, luego
invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapon de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabrica

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.22 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.23 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicién.

5.24 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.25 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.26 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.27 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.28 Retirar de la etigueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
estay
colocar sobre el embalaje secundario de la mezcla citostatica (Papel estéril) de
tal forma que no interfiera con la lectura de los datos de la mezcla.

5.29 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.30 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del &rea blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.31 Una vez en el &rea gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.
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NOTA: La Idarubicina es un medicamento citostatico de baja estabilidad (ver anexo de
tablas de estabilidad), por lo que su preparacion debera realizarse hasta que el servicio
de quimioterapia se encuentre en la ventanilla de dispensacion para su aplicacion

inmediata.
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DU, WN PP

Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Ifosfamida, minimizando errores en la preparacion y realizando
la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Ifosfamida: es un farmaco analogo a la ciclofosfamida, pero requiere dosis mas
altas para conseguir el mismo efecto antitumoral. Se administra exclusivamente por
via intravenosa, siempre con una hidratacion adecuada y mesna como medidas
profilacticas. Actia en la fase S del ciclo celular, forma puentes inter e
intracatenarios en doble hélice de ADN, provocando interferencias en transcripcion
y replicacion.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.

Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
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dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucion.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

% Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fifosfamidad .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacibn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Ifosfamida
(Solucion de reconstitucion; solucion dextrosa al 5% o solucién salina, segun
especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstitucién a
medir no sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

58Rotul ar con marcador permanente | a |
gue no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de solucion establecido por el
fabricante para la reconstitucion del medicamento liofilizado.
5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacion.
5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.
513 Con l a jeringa Ifosfantidad ada deme perfo
medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
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gue se genere una presion positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucién de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

516 Per f orar nuevamente el f r afestamidad o e n | 8§
de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego
invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.22 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.23 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicién.

5.24 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.25 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.26 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.27 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.28 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la mezcla.

5.29 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.30 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del &rea blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.31 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

6. Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacién de Medicamentos
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Citostéticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostéticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzélez Contreras F, Martinez de Aramayona Lopez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas practicas
para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos -
Asociacién Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). 2014; 1-168.
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DU, WN PP

Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Irinotecan, minimizando errores en la preparacion y realizando
la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Irinotecan: Farmaco antineoplasico intravenoso, derivado de la camptotecina, un
alcaloide citotoxico aislado del arbol chino Camptotheca acuminata. los analogos de
la camptotecina, incluyendo el irinotecan y su metabolito SN-38, actian inhibiendo
la topoisomerasa |, una enzima celular que mantiene la estructura topografica del
ADN durante la translacion, la transcripcion y la mitosis.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su compaosiciéon
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de formulas matematicas.

Siglas y abreviaturas
%: Porcentaje
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°: Grados

Y. Tres cuartas partes
DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule firinotecano .

5.2 Corroborar gue la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracién a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacién de la mezcla citostatica de Irinotecan
(Solucién de dextrosa al 5% o Solucion salina, segun especifique el fabricante,
jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, plumén permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el medicamento.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento,
procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la

jeringa.
5.10 Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra
Ailrinotecand de tal forma que no int

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.15 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero, perforar de tal forma que no se perforen las
paredes de este.
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5.17 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.18 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.19 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.20 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.21 Seleccionar de las gavetas correspondientes papel estéril que no permita el
paso de la luz atraves de él.

5.22 Colocar el papel estéril alrededor de la mezcla, de tal forma que se evite que se
esté en exposicién con la luz, ya que este medicamento es fotosensible.

5.23 La envoltura de la mezcla citostatica debe ir bien sellada, permitiendo que la
bajada de suero quede accesible para su posterior uso por enfermeria.

5.24 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

5.25 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.26 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del &rea blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.27 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostéticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lépez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas préacticas
para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos -
Asociacion Madrileia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). 2014; 1-168.
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1. Objetivo
Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de L-Asparginasa, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacion de recursos.

2. Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

3. Definiciones
L-Asparginasa: Es una enzima que tiene aplicacion en la terapéutica hematoldgica
y antineoplasica y que posee la capacidad de inhibir la activacion de la asparagina
por medio de una catalizacion hidrolitica. Bioquimicamente es una L-asparagina
amidohidrolasa.
Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su compaosiciéon
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.
Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.

4. Siglas y abreviaturas
%: Porcentaje
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°: Grados
% Tres cuartas
SSN: Solucién Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fiL-asparginasao .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el espacio
asignado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el
volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se va
a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del responsable de la
preparacion y un espacio para documentar la hora de preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de L-
Asparginasa (Solucién salina normal, segun especifique el fabricante, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, plumén permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafas, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparaciéon de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca
del area, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucion de reconstitucion a
medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

58Rotul ar con marcador p e r malraspargirasad ad ¢
forma que no interfiera con la lectura de la medicion

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de reconstitucion.

5.10 Conectar la jeringa rotulada y extraer el volumen de solucion establecido por el

fabricante para la reconstitucién del medicamento liofilizado.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacion.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

513Con |l a | eringal-aspafinakad d & ec -dredo el per f o
medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presién positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucién, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

5.16 Perforar nuevamente el frasco con la jeringa q u e r d.-{agpdrginasdd en
angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la cAmara,
luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
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etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostético a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.22 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.23 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicién.

5.24 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.25 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucion uniforme
en todo el suero.

5.26 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.27 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.28 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la mezcla.

5.29 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.30 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.31 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lopez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas préacticas
para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos -
Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). 2014; 1-168.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Mitoxantrona, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revisién de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacién, hasta su embalaje final previo a su
dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Mitoxantrona: agente antineoplasico sintético, activo por via parenteral.
Quimicamente, es una antracenodiona estructuralmente similar a las antraciclinas
doxorrubicina, daunorrubicina e idarrubicina. La mitoxantrona inhibe la sintesis de
ADN y ARN. Se une al ADN por intercalacion entre pares de bases, preferibles
pares de bases GC.

Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar
al organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una
reduccion en el volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas matematicas.
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Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucién Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etigueta que en el apartado medicamento rotule
fMitoxantronao .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de
afiliacion, la cama en la que se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a
preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en
el cual se va a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostética a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacibn de la mezcla citostdtica de
Mitoxantrona (Solucion de dextrosa al 5% o Solucion salina, segun
especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
plumén permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafas,
ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca
del &rea, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del
medicamento, procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la
capacidad de la jeringa.

5.10 Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra
AMi toxantronado de tal forma que no

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la cAmara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en
la etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.
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5.15 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.16 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.17 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.18 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.19 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién
uniforme en todo el suero.

5.20 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.21 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.22 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva
de esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa
de suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicion de la
mezcla.

5.23 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.24 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area
gris a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.25 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos
en recetarios de farmacia. 2019; 25i 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos  Hospitalarios, = Reconstitucion y  Dispensacion  de
Medicamentos Citostaticos - Servicio de Reconstituciéon y Dispensacion de
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1. Objetivo
Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de oxaliplatino, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.
2. Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.
B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.
3. Definiciones

Oxaliplatino: Agente alquilante constituido por un atomo de platino unido a una
molécula de diaminociclohexano y a un radical oxalato. Actla sobre el ADN
inhibiendo la sintesis y posterior replicacion. La cinética del enlace es rapida
produciéndose como maximo en 15 minutos. Se ha comprobado la eficacia del
oxaliplatino sobre lineas resistentes al platino.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.

Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
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dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.
Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Siglas y abreviaturas
%: Porcentaje

°: Grados

¥a: Tres cuartas partes

Descripcion

5.1 Seleccionar la etigueta que en el apartado medicamento rotule fOxaliplatinod

5.2 Corroborar gque la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de oxaliplatino
(Soluciéon de dextrosa al 5%, agua para inyeccion, jeringas, medicamento,
campo estéril, gasa estéril, plumdn permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su interior,
ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacién de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstitucién a
medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

58Rotul ar con plum-n permanente | a forma
gue no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
Lock de la solucion de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada la solucion establecida por el fabricante para la
reconstitucion del medicamento liofilizado.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado a
reconstituir.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

513Con | a j er i nga Oxalplatindo a dsae querdaime el ffrasco del
medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presién positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.
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5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

5.16 Perforar nuevamente el frascoconlajer i nga g Oxaliplat;madan aaguld
de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego
invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5%) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero, perforar de tal forma que no se perforen las
paredes de este.

5.22 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.23 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.24 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.25 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.26 Seleccionar de las gavetas correspondientes papel estéril que no permita el
paso de la luz a través de él.

5.27 Colocar el papel estéril alrededor de la mezcla de tal forma que se evite que se
esté en exposicién con la luz, ya que este medicamento es fotosensible.

5.28 La envoltura de la mezcla citostatica debe ir bien sellada, permitiendo que la
bajada del suero quede accesible para su posterior uso por enfermeria.

5.29 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

5.30 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.31 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.32 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Paclitaxel, minimizando errores en la preparacion y realizando
la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Paclitaxel: pertenece a una clase de agentes quimioterapéuticos llamados taxanos.
Esta estabilizacion inhibe la dinamica de reorganizacion normal de la red de
microtubulos, esencial para las funciones celulares vitales en las fases mitética e
interfase.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su compaosiciéon
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.

Siglas y abreviaturas
%: Porcentaje
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°: Grados

. Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fPaclitaxelo .

5.2 Corroborar gue la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el espacio
anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el
volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se va
a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del responsable de la
preparacion y un espacio para documentar la hora de preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Paclitaxel
(Solucion de dextrosa al 5% o Solucidn salina, segun especifique el fabricante,
jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, plumon permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca
del area, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento,
procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la

jeringa.
5.10 Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra
APaclitaxel d de tal forma que ilno int

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.15 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostético a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,

5.17 Perforar la bajada del suero de tal forma gue no se perforen las paredes de
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este.

5.18 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.19 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.20 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.21 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.22 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.23 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la mezcla.

5.24 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.25 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.26 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega

Referencias
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recetarios de farmacia. 2019; 257 58.
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DU, WN PP

Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Pemetrexed, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Pemetrexed: agente antineoplasico antifolato multidiana que ejerce su accion
mediate la interrupcién de los procesos metabdlicos esenciales dependientes del
folato necesarios para la replicacion celular. Al ser el pemetrexed un anélogo del
acido félico se comporta como un antifolato multidiana inhibiendo la timidilato
sintetasa (TS), el dihidrofolato reductasa (DHFR) y la glicinamida ribonucleétido
formiltransferasa (GARFT), que son enzimas dependientes del folato, claves para la
biosintesis de novo de los nucledétidos timidina y purina.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.
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Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucién.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fPemetrexedo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacibn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Pemetrexed
(Solucion de reconstitucion; solucién salina, segun especifique el fabricante,
jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparaciéon de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucion de reconstitucion a
medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

58Rotul ar con marcador permanente | a |
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer
lock de la solucién de reconstitucion.

5.10 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de solucién establecido por el

fabricante para la reconstitucion del medicamento liofilizado.

5.11 Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado,
dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible contaminacion.

5.12 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

513Con | a jeringa Pemettexedoa dsae cd entoe fiper f o
medicamento y agregar la solucién dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presién positiva que provocaria una salida brusca del
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medicamento.

5.14 Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la
jeringa del frasco, colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco
y la jeringa evitando salpicaduras.

5.15 Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo
liofilizado.

516 Per f orar nuevamente el fr Benetexeddo re nl a§
de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego
invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

5.17 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.18 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.19 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.20 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante

5.21 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero perforar la bajada del suero de tal forma
gue no se perforen las paredes de este.

5.22 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.23 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.24 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.25 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.26 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.27 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién del volumen e
identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

5.28 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.29 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.30 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostéticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Rituximab, minimizando errores en la preparacion y realizando
la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostéaticos.

Definiciones

Rituximab: Es un anticuerpo monoclonal quimérico murino/humano, obtenido por
ingenieria genética, que representa una inmunoglobulina glucosilada con las
regiones constantes de la IgG1 humana y las secuencias de las regiones variables
de las cadenas ligeras y cadenas pesadas murinas. El rituximab se une
especificamente al antigeno de membrana CD20, una fosfoproteina no-glucosilada
localizada en los linfocitos pre-13 y B maduros

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de formulas matematicas.
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Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥ Tres cuartas

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fRituximabo .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el espacio
anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el
volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se va
a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del responsable de la
preparacion y un espacio para documentar la hora de preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Rituximab
(Solucién de dextrosa al 5% o Solucion salina, segun especifique el fabricante,
jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, plumon permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca
del &rea, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento,
procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la

jeringa.
5.10 Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra
ARi tuximabo de tal forma que no inte

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la cadmara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.15 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante

5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el medicamento a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero perforar la bajada del suero de tal forma
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gue no se perforen las paredes de este.

5.17 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.18 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.19 Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.20 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.21 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.22 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la mezcla.

5.23 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.24 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.25 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lépez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas practicas
para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos -
Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). 2014; 1-168.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacién de la
mezcla citostética de trastuzumab, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.

Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostéaticos.

Definiciones

Trastuzumab: es un anticuerpo monoclonal recombinante obtenido por ingenieria
genética que actia frente la proteina HER2 y se utiliza en el tratamiento de los
carcinomas de mama que expresan esta proteina. El trastuzumab es una
inmunoglobulina IgG1 kappa que contiene una region idéntica a la inmunoglobulina
humana unida a una porcion de una proteina murina susceptible de actuar como
ligando del receptor para HER2.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su composicion
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccién en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.
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Dilucién: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a través de férmulas mateméticas.

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

¥%: Tres cuartas partes
SSN: solucion salina normal

Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule ATrastuzumabo .

5.2 Corroborar gque la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacibn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacién de la mezcla citostatica de trastuzumab
(diluyente segun especificacion del fabricante, jeringas, medicamento, SSN,
campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su interior,
ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la
preparacion y colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién de reconstitucion a
medir no sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

5.8 Rotular con plumén permanente la jeringa c ol ocando ATr as
forma que no interfiera con la lectura de la medicién.

5.9 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de diluyente establecido por el
fabricante para la dilucion del medicamento.

5.10 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.11 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

512Con | a jeringa Traswmzumdba dae cdebe fiper fo
medicamento y agregar lentamente y por las paredes del frasco el diluyente
dejando que el embolo retroceda para evitar que se genere una presion positiva
gue provocaria una salida brusca del medicamento.

5.13 Si no reutiliza la jeringa de la dilucion puede seleccionar otra jeringa para
extraer la cantidad establecida del medicamento, procurando siempre que su
volumen no exceda las % partes de la capacidad de la jeringa y rotularla con un
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mar cador per manent e, Tecasthzama@n doe Italp &l
interfiera con la lectura de la medicion.

5.14 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.15 Extraer lentamente y con sumo cuidado el volumen a utilizar del frasco vial
evitando la formacion de grumos o espuma de acuerdo a lo establecido en la
etiqueta.

5.16 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.17 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.18 Seleccionar el suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

5.19 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostéatico a diluir y con la mano
izquierda la bajada del suero, perforar la bajada del suero de tal forma que no se
perforen las paredes de este.

5.20 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.21 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.22 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero teniendo cuidado de no formar grumos o espuma

5.23 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.24 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar la etigeuta con la indicacion de la preparacion y forma de uso,
sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

5.25 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.26 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del rea blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.27 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostéaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucién y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lopez MJ,
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para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos -
Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). 2014; 1-168.
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostatica de Vinblastina, minimizando errores en la preparacion y
realizando la optimizacién de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Vinblastina: es uno de los alcaloides naturales antitumorales que se extraen de
Catharanthus rosea. como los demas alcaloides de la vinca, la Vinblastina ejerce
sus efectos citotoxicos interfiriendo con los microtabulos que forman los haces
mitoticos durante la metafase, interrumpiendo el ciclo celular.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su compaosiciéon
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica previamente
alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El polvo que contiene
el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de agua o de salino.
Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.
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Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de dosis
unitarias y se liofilizan a continuacion.
Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender otras
sustancias para formar una disolucion.

Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje

°: Grados

% Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule f\Vinblastinad .

5.2 Corroborar gque la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacién de la mezcla citostatica de Vinblastina
(Solucién de reconstitucion; solucién dextrosa al 5% o solucién salina, segun
especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacién de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucion de reconstitucion a
medir no sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

58Rotul ar con marcador permanente | a |
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Extraer con la jeringa rotulada el volumen de diluyente establecido por el
fabricante para la dilucion del medicamento.

5.10 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.11 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

512Con | a j er i ng ainblastinadol asdka de-bmo pfer f or ar
medicamento y agregar el diluyente dejando que el embolo retroceda para evitar
gue se genere una presion positiva que provocaria una salida brusca del
medicamento.

5.13 Si no reutiliza la jeringa de la dilucién puede seleccionar otra jeringa para
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extraer la cantidad establecida del medicamento, procurando siempre que su
volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la jeringa y rotularla con un
mar cador permanent e, Violdaktnabadeotlad par
interfiera con la lectura de la medicion.

5.14 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la cAmara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.15 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial evitando la formacion de grumos o
espuma de acuerdo a lo establecido en la etiqueta.

5.16 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tap6n de hule del
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafas.

5.17 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.18 Seleccionar el suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

5.19 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la

mano izquierda la bajada del suero,

5.20 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.21 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicion.

5.22 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.23 Homogenizar la mezcla citostética, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.24 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.25 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.26 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la mezcla.

5.27 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.28 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas

5.29 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostéticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucién y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lopez MJ,
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Objetivo

Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacion de la
mezcla citostética de Vincristina, minimizando errores en la preparacion y realizando
la optimizacion de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Vincristina: es un alcaloide antitumoral extraido de Catharanthus rosea (hierba de
la doncella). Como los demés alcaloides de la vinca, ejerce sus efectos citotoxicos
interfiriendo con los microtibulos que forman los haces mitdticos durante la
metafase, interrumpiendo el ciclo celular.

Suero: Solucién formada por diversos compuestos del organismo, su compaosiciéon
puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al organismo o
para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una reduccion en el
volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.

Siglas y abreviaturas
%: Porcentaje
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°: Grados

¥ Tres cuartas

DW5%: Dextrosa 5%

SSN: Solucion Salina Normal

Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fVincristinao .

5.2 Corroborar gue la etigueta contenga: nombre del paciente, nUmero de afiliacién,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacion y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a
preparar, introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio
adecuado para realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Vincristina
(Solucién de dextrosa al 5% o Solucion salina, segun especifique el fabricante,
jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, plumon permanente)

5.5 Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver
la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas
cerca, para su posterior utilizacion.

5.7 Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar
para evitar posible contaminacion.

5.8 Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

5.9 Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento,
procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la

jeringa.
5.10 Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra
AVincristinad de tal forma que no in

5.11 Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se
encuentra sobre la mesa de la cadmara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

5.12 Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

5.13 Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de
extraerla del frasco, verificando que no contenga restos del tapén de hulecdel
frasco, garantizando la ausencia de particulas extrafias.

5.14 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.15 Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para
diluir el medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero,
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5.17 Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de
este.

5.18 Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen
grumos o espuma durante la adicién.

5.19 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.20 Homogenizar la mezcla citostéatica, hasta que se observe una solucién uniforme
en todo el suero.

5.21 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.22 Tomar la mezcla citostética y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.23 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién de la mezcla.

5.24 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.25 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.26 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lépez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas practicas
para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos -
Asociacion Madrileia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). 2014; 1-168.
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Objetivo
Establecer los procedimientos que se deben seguir para realizar la preparacién bajo
cabina de flujo laminar de la mezcla de leucovorina, minimizando errores en la
preparacion y realizando la optimizacién de recursos.

Alcance
A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.
B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacién de medicamentos citostaticos.

Definiciones

Leucovorina: Medicamento derivado del acido félico, también conocido bajo el
nombre de acido folinico. Utilizada como antidoto de los farmacos que actlian como
antagonistas del acido félico. Se utiliza para antagonizar los efectos toxicos del
metotrexato y como coadyuvante en tratamientos oncolégicos como el de las
fluoropirimidinas.

Suero o vehiculo: Soluciéon formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al
organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una
reduccion en el volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.

4. Siglas y abreviaturas

%: Porcentaje
DW5%: Solucién de dextrosa 5%
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SSN: Solucién salina normal
Y. Tres cuartas partes

5. Descripcién

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule flLeucovorinad .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacibn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla a preparar,
introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para
realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla de leucovorina (Solucién
de dextrosa al 5% o Solucién salina, jeringas, medicamento, campo estéril,
gasa estéril, plumédn permanente)

5.5 Revisar la integridad de la ampolla, que no contenga particulas extrafias en su
interior, ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril en el area de
preparacion y gasa estéril al alcance para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento,
procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la
jeringa.

5.8 Rotular la jeringa con un plumén permanente, colocando iLeucov or i
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Antes de abrir la ampolla que contiene la solucion de Leucovorina a extraer,
comprobar que en el cuello de la ampolla no se encuentre medicamento
retenido. NOTA: de encontrarse medicamento en el cuello de la ampolla,
realizar pequefios golpes en el mismo, hasta que todo el medicamento se
encuentre en el cuerpo de la ampolla.

5.10 Luego de garantizar que todo el medicamento se encuentra en el cuerpo de la
ampolla, seleccionar una gasa estéril para abrir la ampolla.

5.11 La ampolla debe ser abierta con cuidado de no realizar salpicaduras o
derramamientos y siempre en direccibn opuesta de quien realiza la
preparacion.

5.12 Una vez abierta la ampolla, introducir la aguja de la jeringa de tal forma que
esta se apoye sobre la pared inferior de la ampolla y con el bisel de la aguja
hacia abajo.

5.13 Extraer el volumen a utilizar de acuerdo con lo que se requiere en la etiqueta.

5.14 Una vez extraido el volumen de leucovorina, aforar el contenido de la jeringa
procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y que contenga el
volumen adecuado a extraer, ademas de inspeccionar para evitar la
introduccion de sustancias extrafias al vehiculo.

5.15 Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire
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dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer.

5.16 Seleccionar el suero (DW5% o0 SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

5.17 Tomando con la mano derecha la jeringa con el medicamento a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero, perforar con el cuidado de no perforar las
paredes del suero.

5.18 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.19 Homogenizar la mezcla, hasta que se observe una solucién uniforme en todo el
suero.

5.20 Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta
correspondiente.

5.21 Inspeccionar la mezcla recién preparada, verificando que no contenga fugas o
derrames por perforaciones o desperfectos de la bolsa del vehiculo.

5.22 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicién del volumen e
identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

5.23 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.24 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.25 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lépez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas practicas
para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos -
Asociacion Madrilefia de Medicina del Trabajo en el Ambito Sanitario
(AMMTAS). 2014; 1-168.
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Objetivo
Establecer los procesos que se deben seguir para realizar la preparacién bajo
cabina de flujo laminar de la mezcla citoprotectora mesna, minimizando errores en
la preparacion y realizando la optimizacién de recursos.

Alcance

A- De proceso:
Aplica desde la revision de la vifieta y el contar con los insumos suficientes y
correctos para la preparacion, hasta su embalaje final previo a su dispensacion.

B- Organizacional:
Aplica a todo profesional o futuro profesional quimico farmacéutico que se vea
involucrado en la preparacion de medicamentos citostaticos.

Definiciones:

Mesna: El mesna (sodio 2-mercaptoetanosulfonato) es un quimioprotector que
protege contra la cistitis hemorragica inducida por la ifosfamida y otros agentes de
guimioterapia similares (ciclofosfamida). forma un tioéter con acroleina, 4-hidroxi-
ifosfamida y cloracetaldehido, que son los metabolitos urotoxicos de agentes
derivados de la oxazafosforina. EI complejo tioéter acroleina-mesna es inactivo y se
elimina en la orina sin causar cistitis hemorragica.

Suero o vehiculo: Soluciéon formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran inyectar al
organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se produce una
reduccion en el volumen de sangre.

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y
dosis requerida de medicamentos a traves de formulas mateméticas.
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4. Siglas y abreviaturas
%: Porcentaje
DW5%: Solucién de dextrosa 5%
SSN: Solucién salina normal
%a: Tres cuartas partes

5. Descripcion

5.1 Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule fiMesnao .

5.2 Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion,
la cama en la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el
espacio anulado (si es ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar,
el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, el tiempo en el cual se
va a pasar el medicamento, la estabilidad del medicamento, el nombre del
responsable de la preparacibn y un espacio para documentar la hora de
preparacion.

5.3 Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla a preparar,
introducir a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo adecuado para
realizar la preparacion.

5.4 Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos
necesarios para realizar la preparacion de la mezcla (Solucién de dextrosa al
5% o Solucion salina, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril,
marcador permanente)

5.5 Revisar la integridad de la ampolla, que no contenga particulas extrafias en su
interior, ver la fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

5.6 Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril en el area de
preparacion y gasa estéril al alcance para su posterior utilizacion.

5.7 Seleccionar jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento,
procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la
jeringa.

58 Rotul ar | a jeringa con un plum-n per
gue no interfiera con la lectura de la medicion.

5.9 Antes de abrir la ampolla que contiene la solucibn de mesna a extraer,
comprobar que en el cuello de la ampolla no se encuentre medicamento
retenido.

NOTA: de encontrarse medicamento en el cuello de la ampolla, realizar pequefios golpes
en el mismo, hasta que todo el medicamento se encuentre en el cuerpo de la ampolla.

5.10 Luego de garantizar que todo el medicamento se encuentra en el cuerpo de la
ampolla, seleccionar una gasa estéril para abrir la ampolla.

5.11 La ampolla debe ser abierta con cuidado de no realizar salpicaduras o
derramamientos y siempre en direccibn opuesta de quien realiza la
preparacion.

5.12 Una vez abierta la ampolla, introducir la aguja de la jeringa de tal forma que
esta se apoye sobre la pared inferior de la ampolla y con el bisel de la aguja
hacia abajo.

5.13 Extraer el volumen a utilizar de acuerdo con lo que se requiere en la etiqueta.

5.14 Una vez extraido el volumen de mesna, aforar el contenido de la jeringa
procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y que contenga el
volumen adecuado a extraer, ademas de inspeccionar para evitar la
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introduccion de sustancias extrafias al vehiculo.

5.15 Seleccionar el suero (DW5% o0 SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

5.16 Tomando con la mano derecha la jeringa con el medicamento a diluir y con la
mano izquierda la bajada del suero, perforar con el cuidado de no perforar las
paredes del suero.

5.17 Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

5.18 Homogenizar la mezcla, hasta que se observe una solucién uniforme en todo el
suero.

5.19 Observar la hora en la que se finaliza la preparacion y colocarla en la etiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

5.20 Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado
derecho de la cabina de flujo laminar.

5.21 Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de
esta y colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de
suero) de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicion del volumen e
identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

5.22 Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla
preparada e introducirla.

5.23 Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del &rea blanca al area gris
a través de la esclusa que conecta ambas areas.

5.24 Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja
estéril y cubrirla para su entrega.

Referencias

6.1 Ministerio de Salud. Normas para la elaboracion de preparados citostaticos en
recetarios de farmacia. 2019; 257 58.

6.2 Barbaricca MI, Menéndez AM. Guia para el Desarrollo de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios, Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos - Servicio de Reconstitucion y Dispensacion de Medicamentos
Citostaticos, Sanatorio Mater Dei, Buenos Aires, Argentina. 1997; 1-50.

6.3 Arce Valladares J, Gonzalez Contreras F, Martinez de Aramayona Lépez MJ,
Otero Dorrego C, Sanchez-Uriz M. A, Valle Robles M. Guia de buenas practicas
para trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos -
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5.5 Entrega y recepcion de la guia de procedimientos a la jefatura de la

Farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS.

La preparacion de mezclas citostaticas es un proceso critico en la practica
farmacéutica, razén por la cual la entrega y recepcion de la guia elaborada en
este trabajo de investigacion es muy importante, ya que permitird que los
procedimientos de preparacion sean monitoreados para garantizar la seguridad
de los pacientes y del personal que prepara y administra las mezclas. La
jefatura de Farmacia tiene un papel importante en la supervisién y gestion de

este proceso.

El primer paso en la entrega y recepcion de procedimientos es la revision y
verificacion de la documentacion relevante. Esto incluye los protocolos de
preparacion, las guias de seguridad y los registros de calidad. La jefatura de
Farmacia debe revisar esta documentacion para asegurarse de que cumpla con

todas las normas y regulaciones requeridas.

Una vez que la documentacién ha sido revisada y verificada, la jefatura de
Farmacia debe supervisar la preparaciéon de las mezclas citostaticas. Esto
incluye verificar los medicamentos, la precision de la dosificacion y la calidad de
la mezcla final. La jefatura también debe supervisar la seguridad del personal
que prepara las mezclas, incluyendo el uso de equipo de proteccion personal y

la correcta manipulacion de las sustancias toxicas.

Una vez que la mezcla ha sido preparada, la jefatura de Farmacia debe revisar
el embalaje y la documentacién asociada con la mezcla. Esto incluye la
verificacion de la fecha y hora, la dosificacion correcta y la identificacion del
paciente, ademas del correcto almacenamiento de las mezclas antes de su

administracion.
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En resumen, la jefatura de Farmacia debe garantizar que todos estos
procedimientos se realicen de manera rigurosa para asi también garantizar la
seguridad y eficacia de los preparados. Por tanto se realizd la entrega y
recepcion de la propuesta de Guia de Procedimientos de Preparacion de
Mezclas Citostaticas a la jefatura de la Farmacia del Hospital de Oncologia del
ISSS (Ver Anexo N°9).
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6.0 CONCLUSIONES

1. El uso actual de las técnicas de trabajo realizadas por los profesionales
quimico farmaceéuticos para la preparacion de mezclas citostaticas en el
hospital de oncologia del ISSS, no se encuentra homologada ya que durante
la entrevista realizada se logro evidenciar que los profesionales realizan las
preparaciones de acuerdo a sSu experiencia practica y su propia
interpretacion. Considerando que la preparaciéon de mezclas citostaticas es
un proceso critico en la atencidon oncolégica, y el incumplimiento de los
procedimientos correctos para su preparacibn puede tener graves
consecuencias para la institucion de salud y los pacientes, es necesario
realizar una propuesta de una guia de procedimientos que ayude a la

homologacioén de las técnicas de preparacion.

2. Actualmente mediante la entrevista realizada a los 28 profesionales que
realizan los proceso de preparacion de mezclas citostaticas podemos
evidenciar que el 38.3% respondid incorrectamente respecto a la
preparaciéon de la mezcla citostatica de oxaliplatino la cual involucra
aspectos fundamentales que son similares a las de otras preparaciones
como, la fotosensibilidad, criterio de reconstitucion y homogenizacién, al
igual que los diferenciales de presion que se deben considerar al perforar los
frascos viales, forma farmacéutica que equivale al 88.6% de los 35
medicamentos citostaticos que se preparan en cabina de flujo laminar
vertical, por lo cual es necesario realizar una revision del uso actual de las

técnicas de preparacion de mezclas citostaticas empleadas.

3. Con relacién a los resultados obtenidos al evaluar mediante la guia de
observacion, en la preparacion de mezclas citostaticas que vienen en
ampolla, se logra evidenciar que respecto a verificar que no se contenga
citostatico en la cabeza antes de quebrarla y si se apoya la aguja en la

pared inferior y con el bisel hacia abajo, el 50% realizé el proceso de manera
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distinta, denotando una falta de homologacién en las preparaciones que se
realizan actualmente ademas que se genera un riesgo por derrames al no

verificar que no se tenga citostatico en la cabeza del vial.

Evaluando el apartado de viales con la guia de observacion se concluye que
Unicamente el 21% de lo observado es acorde a lo que se establece por la
bibliografia oficial y se realiza tal cual, con lo establecido por estas, lo que
nos lleva a la creacion de una guia de procedimientos que se acople a los
lineamientos establecidos y avalados por autoridades vigentes como el
MINSAL.

Respecto a los controles en proceso, podemos observar que el 56.25% no
se realizan o se realizan incorrectamente, lo que genera un riesgo para los
profesionales quimico farmacéuticos y personal de enfermeria que esta
involucrado en la preparacion y dispensacion de estos medicamentos, al

igual que al no realizarse provocaria costos a la institucion.

De acuerdo con la bibliografia citada, respecto a las técnicas de preparacion
de mezclas citostaticas y realizando un andlisis comparativo con lo
encontrado en las entrevistas, se logra evidenciar la necesidad de la
creacion de una guia de procedimientos que permita el aprendizaje y
formacioén previa y posterior del personal que rota en el area de preparacion,
asi como la induccion al nuevo recurso, o inclusive a los profesionales que
realicen sus practicas hospitalarias o su servicio social en la central de

mezclas oncoldgicas.

Para realizar la homologacion de los procedimientos se solicito al jefe y al
supervisor de la farmacia del hospital de oncologia la revision de los
distintos medicamentos y las técnicas empleadas para cada uno de los 35
medicamentos existentes en la farmacia, para la cual se logra apreciar el
interés de estos profesionales en la homologacion de las preparaciones ya

gue saben que es esencial que los profesionales farmacéuticos sigan los
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procedimientos correctos para la preparacion de mezclas citostaticas, a fin
de garantizar la seguridad y el bienestar de los pacientes y la reputacion y

eficiencia de la institucion de salud.

8. Es importante asegurarse de cumplir con las buenas préacticas de
manufactura y estdndares claros en la preparacion de mezclas citostaticas
para garantizar la seguridad y eficacia de los procesos. Por consiguiente, la
propuesta de guia de procedimientos elaborada, ayudaria a aumentar los
estandares de calidad mediante la capacitacion adecuada, documentacion
detallada de los procesos, controles de calidad rigurosos, medidas de
seguridad, monitorizacién y evaluacion continua con el fin de evitar el riesgo
de errores y desviaciones o el poner en peligro la salud de pacientes,

personal y el medio ambiente.

9. Es importante asegurar que el personal encargado de la preparacion de
mezclas citostaticas esté capacitado y cualificado adecuadamente para
implementar controles de calidad rigurosos en todas las etapas de la
preparaciéon de mezclas citostaticas, incluyendo la verificacion de la
identidad, homogeneidad y concentracion de los medicamentos.

10.Es importante implementar medidas de seguridad adecuadas en todas las
etapas de la preparacion de mezclas citostaticas para minimizar el riesgo de
exposicion y proteger a los pacientes, el personal y el medio ambiente
mediante el monitoreo regular de los procedimientos de preparacién de
mezclas citostaticas para detectar y corregir cualquier desviaciéon o
problema.

11.Es importante evaluar continuamente los procedimientos de preparacion de
mezclas citostaticas y hacer mejoras cuando sea necesario para garantizar

su eficacia y eficiencia.
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7.0 RECOMENDACIONES

Realizar capacitaciones dirigidas a los profesionales que se encuentran
rotando o que rotaran en el area de la central de mezclas citostaticas bajo
cabina de flujo laminar y de esta manera cumplir con los criterios de calidad

necesarios para la realizacion de este tipo de actividades.

A la Facultad de Quimica y Farmacia que brinde a todos los egresados la
oportunidad de formarse respecto a la preparacion de medicamentos
citostaticos realizando la creacidon de talleres, cursos de especializacion,
pasantias o posgrados, mejorando asi la imagen del profesional quimico
farmacéutico y formando colegas méas capacitados para su desempefio en el

campo laboral.

Realizar una adaptacién electronica de la guia de procedimientos, de tal
forma que los profesionales tengan cada uno de los procedimientos al

alcance durante la preparacion que se requiera realizar.

Realizar la actualizacion de los procesos, conforme se realizan cambios en
la literatura existente respecto a la preparaciéon de mezclas citostaticas y sus
requisitos regulatorios, identificando las posibles areas de mejora y riesgos
que podria tener el profesional durante la preparacion de mezclas

citostaticas.

Evaluar la efectividad y la aplicabilidad de la guia a través de su

implementacion en un entorno clinico y su monitoreo continuo.

Considerar las implicaciones éticas y legales en la preparacion y uso de

mezclas citostaticas.

Al personal de la Farmacia del Hospital de Oncologia seguir todos los
protocolos y procedimientos establecidos por la institucion y la normativa

reguladora, y verificar con el farmacéutico o el profesional de la salud antes



de realizar cualquier procedimiento. Ademas, se recomienda que la
preparacion de mezclas citostaticas se realice por profesionales capacitados
y en un entorno seguro y controlado para minimizar el riesgo de exposicién y

contaminacion.
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GLOSARIO

Asepsia: se trata de la ausencia de materia séptica, es decir, la inexistencia de
sustancias que causan putrefaccion y de gérmenes patégenos. Por tanto, es un

estado sin infeccion.g)

Carcinégenos: son agentes que, debido a sus propiedades fisicas o quimicas,
pueden causar cambios o dafios irreversibles en aquellas partes del aparato

genético que llevan a cabo el control homeostético de las células somaticas. (4

Células teratdgenas: es un agente capaz de causar un defecto congénito.
Generalmente, se trata de algo que es parte del ambiente al que esta expuesta

la madre durante el embarazo. )

Dilucion: Es el procedimiento mediante el cual se obtienen, concentraciones y

dosis requerida de medicamentos a través de férmulas matematicas. )

Disolvente: son sustancias que se utilizan para disolver, extraer o suspender

otras sustancias para formar una disolucion. )

Homologacion: Registrar o comprobar de manera oficial que las caracteristicas
de categoria y calidad de una cosa se adaptan a la legislacion que existe sobre

ella.(9)

Inmunotoxina: son un tipo de neurotoxinas que han surgido en las ultimas
décadas como una herramienta (y es el enfoque, ademas) de la neurociencia

experimental. (4)

Liofilizados: Preparaciones farmacéuticas que se acondicionan en forma de

dosis unitarias y se liofilizan a continuacion. )

Luer-lock: es una conexion de tornillo en una jeringa que crea un sello sin

fugas. Los proveedores de atencion pueden conectar agujas, tubos y otros



equipos a la cerradura para realizar diversas actividades relacionadas con la

atencion del paciente.(9)

Mutagenos: Un mutageno es una sustancia quimica o agente fisico capaz de
inducir cambios en el ADN denominados mutaciones. Los ejemplos de
mutagenos incluyen productos con tabaco, sustancias radioactivas, rayos X,

radiacion ultravioleta y una amplia variedad de sustancias quimicas. (o)

Proliferacion: Para la biologia, la proliferacion celular es uno de los trastornos

que pueden producirse en el proceso de evolucion posterior a un cancer.a)

Quimioterapia: La quimioterapia es el uso de farmacos para destruir las células
cancerosas. Actla evitando que las células cancerosas crezcan y se dividan en
mas células. Como las células cancerosas suelen crecer y dividirse mas rapido
que las células normales, la quimioterapia tiene mayor efecto en las células

cancerosas. )

Reconstitucion: Retorno a su estado original de una sustancia médica
previamente alterada (ej. Secada, Liofilizada) para preservarla y guardarla. El
polvo que contiene el medicamento se suele reconstituir con una ampolla de

agua o de salino. )

Sepsis: respuesta abrumadora y extrema de su cuerpo a una infecciéon. La
sepsis es una emergencia médica que puede ser mortal. Sin un tratamiento
rapido, puede provocar dafios en los tejidos, falla organica e incluso la

muerte.(9)

Suero: Solucion formada por diversos compuestos del organismo, su
composicion puede variar de acuerdo con las sustancias que se quieran
inyectar al organismo o para aportar elementos imprescindibles cuando se

produce una reduccién en el volumen de sangre.(s)



Trazabilidad: La trazabilidad en el sector farmacéutico posibilita seguir el rastro
de un medicamento desde la fabricacidon a través de todas las etapas de
distribucion hasta su consumo, contribuyendo a mejorar la eficiencia y la
seguridad del paciente en el proceso terapéutico. La identificacién y la
prevencion de los errores de medicaciéon constituyen una prioridad para

profesionales sanitarios. ()



ANEXOS



ANEXO N°1

Tablas de dilucion y reconstitucion de medicamentos citostaticos

FROTECCION| ALA DILUIDO EN .
MEDICAMENTO CONC.xmL DILUYENTE VEHICULO TETRYE Soa ALM SOERANTE NOTAS
5-FU (SANDOZ) 50 me'ml Viene Diluido 55N 0 DW3% NO 2 - 8°C x 28 dias 5i
AZACITIDINA SC: 3 myml 3 ml Agua __Azm NO NO 2-8CxEHr
IV: 10 meml. 10 ol Azus 50- 100 mL 55N
— —
BEVACIZUMAB (Rochs) 25 meml Viene Diluido SSN NO 1-8°C k24 Hrs NO No diluir en DW5% x
Q2ETAIAC100
?i;::é‘% STRNA 100MG 2.5 mgml 40 ml de Agua 55N ¥O 15°Cx3a5 2-8°Cx2 Diss
BENDAMUSTINA 100MG - .
5 mgml 20 L de A, SSN NO 2-8°Cx 24Hrs
(HETERO) e £ e *
ELECMICTA 3UTM 5zl 53N 554 sI 15-25°C x 24 Hrs NO Prueds ser “::“ vialM e
14 mL 55N
BORTEZOMIE (SANDOZ) o SSN NO " x 8 Hrs NO
TV: | mgml 35 mL 55N
CARBOPLATING 10 me/ml Viene Diluido SSN o DW5% 51 15-25°Cx § Hrs SI
CETUNIMAE S me/ mL Viene Diluido 5SN NO T° AMB x 24 Hrs NO
CICLOFOSFAMIDA 20 meml 25 mL de Agua SSN 0 DW5% NO 1-8°Cx 24 Hrs SI
CISPLATIND 1 me/ml Viene Diluido SSN 0 DW5% 51 T° AMB x 24 Hrs 51
Depande de - 2
CITARABINA 100 me 20 meml Smlaguao5SN | SSNoDWs% NO concentracitn  tipo de s [Para via SC diluir en 3 mL
- = = N - conc. Final de
SUerg
Depende de
CITARABINA 500 mg 50 mgmL 10 mL Agua 55N o DW3% KO concentacion y tpo de 81
S0erg
DACARBAZINA 0 mg/mL Agua 55N 0 DW5% s1 T AME =8 Hr s
Ex
DOCETANEL 0 mg/mL Trae Solvente 55N 0 DW5% NO T:i" EE :: Hi NO
DOXORUBICINA 2meml 5l Az 55N 0 DW3% MO T"AMBE x M4 Hrs NO Mo reftigerar sin diluida
en suero porque gelifica
EPIRRUBICINA 2 mg/ml Sml Azua SSN o DW5% NO 2-FCxliEn 5ien Refri
- - - - Protegido de la Luz
. - " PROTECCION] ALML DILUIDO EN " y
MEDICAMENTO CONC.xmL DILUYENTE VEHICULO DELALUZ SUERO ALM. SOBRANTE NOTAS
ETOPOSIDO 20 mg/mL Viene Diluido DW5% o SSN NO T° AMB x 24 Hrs SI No SD'JI:P':;?_‘ los 04
GEMCITABINA Pisa: 40 mp/ml, 25mLSSN 00 mL DW5% o SS NO T° AMB x 8 Hrs NO
Hetero: 38 mg/mL
TFOSFAMIDA 50 mo/mL 20 mL Apua DW5% o SSN NO T> AMB x 24 Hrs Sien refii
" Es mas estable en DW5%
IRINOTECAN 20 mg/mL Viene dilvido DW5% o SSN sI T° AMB x 6 Hrs NO en SSN administrar
inmediatamente
28 °C 48 Hrs
T-ASPARGINASA 2000 UL S mL SSN 0 Agua SSN NO NO NO
TEUCOVORINA 10 mg/mL Viene Diluido DW5% 0 SSN NO 78 °C 24 Hrs NO
METROTEXATO 25 mg/mL Viene Diluido SSN NO T° AMB x 24 Hrs ST
MESNA 100 mg/mL Viene Diluido DW5% o SSN NO T> AMB x 24 Hrs NO
MITOXANTRONA 2 mg/mL Viene Diluido DW5% o SSN NO NO
OXALIPLATINO 5 mg/mL 20 mL Agua DW5% s T° AMB x 6 Hrs Si en Refri
2§ °C 24 Hrs
PACLITAXEL 6 mg/mL Viene Diluido DW5% o SSN NO T°> AMB x 27 Hrs SI
PERMETREXED 25 mo/mL 20 mL SSN SSN NO T° AMB x 24 Hrs NO
RITUXIMAB(ROCHE ) 10 mo/mL Viene Diluido SSN NO 78 °C 24 Hrs NO
RITUXIMAB( CELTRION ) 10 mo/mL, Viene Diluido SSN NO 78 °C 24 Hrs NO
TRASTUZUMAB 22 mg/mL Trae Diluyente SSN NO 2-8°C 24 Hrs 1, en Refri. Hasta 28 dias
VINVLASTINA 1 mg/mL Trae Diluyente DW5% o SSN NO NO NO |
VINCRISTINA 1mg/mL Viene Diluido DW5% o SSN NO NO Si en Refri |




ANEXO N° 2

Vifietas para mezclas citostaticas

+

Paciente: Caii
No. Afiliacién: S S
Medicamento: {x
Vehiculo vol. + ;/it:‘l;'
Vol. M.
Tiempoa -
pasar:
Hora de

Nombre Fecha:
R:sr:o:lsable: Prep.
+
Paciente: Di ana Tr UJI “ 0 . 20
No. Afiliacién: 1 3 5 0 4q 201 e ——
vedamente: P0X0frUbicina o0 §0mg

Vol. y
vehleulovol.+  500cc SSN + 4Qcc fnal 540cc
Tt 2horas w24 woras

Daniel Miranda
Nombre  QUMCORIRUACETRD rep. | O} 20 aim Fecha:

Responsable: 2— 8 FEB 2022




ANEXO N°3

Tablas de estabilidad de medicamentos citostaticos



ESTABILIDAD EN SUERO. | ESTABILIDAD EN SUERO.|
MSRLICANENID MUARCA: TEMPERATURA AMB REFRIGERADO
Ferron Pharma
5-FU SANDOZ 120hrs 28 dias
ASOFARMA o
ICLOS IV: 45min IV: ---
AZACITIDINA KEMEX
Dr. REDDY'S
SC: 45min SC:8 hr
BEVACIZUMAB ROCHE 24 hrs 48 hrs
NOVARTIS
BLEOMICINA UNIPHARM 24 hrs 48 hrs
KABI
SANDOZ
BORTEZOMIB IAREsEN 8 hrs =
; BIOGALENIC
CARBOPLATINO PFIZER 8 hrs 24 hrs
PISA
CARMUSTINA VEE EXCEL 8 hrs 48hrs
CETUXIMAB MERCK 24hrs 48hrs
y PISA
CICLOFOSFAMIDA BAXTER 24hrs 48hrs
KABY
- PFIZER aghrs
CISPLATINO BIOGALENIC 24hrs (conc. >06mg/mL
NAPROD precipita)
CYTOSAR 100mg PFIZER 7 dias
PFIZER
CYTOSAR 500mg KEMEX 7 dias
AZINA | RIS 8hrs 72hrs
DACARB L] LIBRA Shrs 24hrs
LIBRA
DOCETAXEL NAPROD 6 hrs 8 hrs
DOXORRUBICINA | o apmA 8hrs 24hrs
LIPOSOMAL
PFIZER No refrigerar porque
DOXORRUBICINA | 50 enic 24Hrs gelifica
PFIZER
EPIRUBICINA BIOGALENIC 12hrs 24hrs
PISA Dw5%...96hrs =
ETOPOSIDO NAPROD SSN...48hrs




ESTABILIDAD EN ESTABILIDAD EN
MEDICAMENTO MARCA SUERO. SUERO,
TEMPERATURA AMB REFRIGERADO
DOSA
FLUDARABINA LIBRA 8hrs 16hrs
NAPROD
PISA
GEMCITABINA HETERO 24hrs 5 dias
LILLY
IDARRUBICINA P;::i" 24hrs 48hrs
IFOSFAMIDA NAPROD 24hrs 36hrs
EUROFARMA SSN 3hrs .
IRINOTECAN NAPROD
HETERO Dw5% 6hrs 48hrs
L - ASPARGINASA SANFER 8hrs
VIJOSA
LEUCOVORINA PEZER 72hrs
METROTEXATE PFIZER 24hrs
MESNA VIJOSA 24hrs
. PISA 24hrs
MITOXANTRON i ashrs
AL iR A BIOGALENIC 6hrs
RIATING LIBRA 24hrs
PISA
PACLITAXEL SE AN 27hrs
PERMETREXED FARNEA S 24hrs
LYLLI
RITUXIMAB ROCHE 12hrs
TRASTUZUMAB ROCHE 12hrs
VINBLASTINA UNITED PHARM 12hrs
ITED PHARM
VINCRISTINA UN 24hrs

PFIZER




ANEXO N°4

Formato de guia de procedimientos

1 6
ST I—— 2-MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 2™ | 7_CODIGO

3-SERVICIO DE FARMACIA J’, 7
/

e
w0 | 4 .NOMBRE Y NUMERO DE | 3
EL SALVADOR| PROCEDIMIENTO £

5-FRECUENCIA 9- PAGINA

8- REVISADO

CUERPO DEL PROCEDIMIENTO
1. Objetivo
. Alcance
. Referencias
. Responsabilidad de Aplicacion
. Definicion
. Materiales y Equipo
Descripcion
. Registros
. Control de camblos

W o NO L AW

Anexos

CONTROL DE EMISION
10. ELABORO 11. REVISO 12.AUTORIZO

NOMEBERE Luz Otilia Chicas Diaz Licda. Margarita Garcia Licda. Rita de
Jonny Encida Gonzdloz Ramirez Licda. Rita de Guzman Guzman

FIRMA

FECHA




ANEXO N°5

Farmacos citostaticos para la preparacién de mezclas citostaticas



Nc

Medicamento

Presentacion

Forma farmacéutica

DOXORUBICINA 10 mg

Frasco vial 5 mL

Polvo liofilizado para
solucion inyectable

METOTREXATO 50 mg

Frasco vial 2 mL

Solucién inyectable

BLEOMICINA 15 Ul

Frasco vial 5 mL

Polvo liofilizado para
solucion inyectable

CITARABINA 100 mg

Frasco vial 5 mL

Polvo liofilizado para
solucién inyectable

CICLOFOSFAMIDA 500 mg

Frasco vial 25 mL

Polvo para solucion
inyectable

CISPLATINO 50 mg

Frasco vial 50 mL

Solucioén inyectable

5 - FLUOROURACILO 500 mg

Frasco vial 10 mL

Solucioén inyectable

VINCRISTINA SULFATO 1 mg

Frasco vial 1 mL

Solucién inyectable

ETOPOSIDO 100 mg

Frasco vial 5 mL

Solucioén inyectable

10

VINBLASTINA 10 mg

Frasco vial 10 mL

Polvo liofilizado para
solucién inyectable

11

LEUCOVORINA 50 mg

Ampolla 5 mL

Solucién inyectable

12

DACARBAZINA 200 mg

Frasco vial 20 mL

Polvo liofilizado para
solucién inyectable

13

MITOXANTRONA 20 mg

Frasco vial 10 mL

Solucién inyectable

14

MESNA 400 mg

Ampolla 4 mL

Solucién inyectable

15

CARBOPLATINO 150 mg

Frasco vial 15 mL

Solucioén inyectable

16

PACLITAXEL 30 mg

Frasco vial 5 mL

Solucioén inyectable

17

OXALIPLATINO 100 mg

Frasco vial 20 mL

Polvo liofilizado para
solucién inyectable

18

IRINOTECAN 100 mg

Frasco vial 5 mL

Solucioén inyectable

19

CITARABINA 500 MG

Frasco vial 10 mL

Polvo para solucion
inyectable

20

IFOSFAMIDA 1g

Frasco vial 25 mL

Polvo para solucién
inyectable

21

BORTEZOMIB 3.5 mg

Frasco vial

Polvo para solucion
inyectable

22

FLUDARABINA 50 mg

Frasco vial 5 mL

Solucién inyectable

23

GEMCITABINA 1 g

Frasco vial 25 mL

Polvo liofilizado para
solucién inyectable

24

L - ASPARGINASA 10,000 UI

Frasco vial 5 mL

Polvo liofilizado para
solucién inyectable




25 RITUXIMAB 100 mg Frasco vial 10 mL Solucién inyectable
26 TRASTUZUMAB 440 mg Frasco vial 20 mL | Polvo liofilizado para
solucién inyectable
27 CETUXIMAB 100 mg Frasco vial 20 mL Solucién inyectable
28 BEVACIZUMAB 100 mg Frasco vial 4 mL Solucién inyectable
29 AZACITIDINA 100 m Frasco vial Polvo liofilizado para
9 suspension inyectable
30 PEMETREXED 500mg Frasco vial 20 mL | Polvo liofilizado para
solucién inyectable
31 | DOXORUBICINA LIPOSOMAL 20 mg | Frasco vial 10 mL Solucion inyectable
32 EPIRRUBICINA 10 m Frascovial 5 mL | oo liofilizado para
9 solucién inyectable
33 BENDAMUSTINA Frasco vial 20 mL |  Folvo liofilizado para
solucién inyectable
34 IDARRUBICINA Frascovial5mL | oo liofilizado para
solucion inyectable
35 DOCETAXEL Frasco vial 10 mL Solucién inyectable




ANEXO N°6
Entrevista sobre preparacion de mezclas citostaticas (Oxaliplatino)



Entrevista sobre preparacion de mezclas citostaticas (Oxaliplatino).

Indicaciones: A continuacion, se le presenta una serie de interrogantes sobre la
metodologia y técnicas de preparaciéon de un medicamento antineoplasico en
especifico (Oxaliplatino), utilizado en la Central de mezclas oncologicas de la
Farmacia del Hospital de Oncologia del ISSS, de acuerdo a las “Normas para la
elaboraciéon de preparados citostaticos en recetarios de farmacia” del MINSAL y la
“Guia de buenas practicas para trabajadores profesionales expuestos a agentes
citostaticos” de la AMMTAS.

Posee usted algun posgrado o diplomado cursado en la preparacion de mezclas
citostaticas parenterales:

Si: No:

1. Mencione al menos 2 aspectos fisicos del medicamento en cuestion
(oxaliplatino), que considera usted importantes a revisar antes de iniciar la
preparacion de la mezcla:

2. Mencione al menos 2 aspectos importantes a considerar antes de la
preparacion de la mezcla en cuestion (oxaliplatino) presentes en la etiqueta
de la quimioterapia:

3. Al retirar la tapa del frasco vial del medicamento antineoplasico en cuestion
(oxaliplatino), ¢se debe realizar la posterior desinfeccion del tapon de hule?
A) Si
B) No
Justifique brevemente su respuesta:

4. ;Cual es la solucion de reconstitucion que utilizaria en la preparacion del
medicamento en cuestion (oxaliplatino)?
A) Solucién salina normal 0.9%.
B) Solucion dextrosa 5%.
C) Agua para inyectables.
Mencione el volumen a utilizar de dicha solucion:




5. ¢Considera usted necesario limpiar la boquilla del conector de la solucion de
reconstitucion antes y después de utilizarla para el medicamento a preparar?
A) Si.
B) No.
¢ Por que?

6. Explique brevemente como realizaria la reconstitucion del medicamento en
cuestion (oxaliplatino):

7. ¢En qué criterio se basaria usted para seleccionar el volumen de capacidad
de la jeringa de extraccion, para el medicamento en cuestion?
A) Basado en la viscosidad del medicamento reconstituido.
B) Basado en la presion interna del frasco vial (negativa o positiva).
C) Basado en el volumen de medicamento a extraer.
Justifique su respuesta:

8. ¢En qué angulo debe realizarse la perforacion del tapon de hule del frasco
vial?
A) 90° ala superficie del tapon de hule sin invertir el frasco.
B) 90° a la superficie del tapon con el frasco invertido.
C) 45° a la superficie del tapon de hule sin invertir el frasco.
D) 45° a la superficie del tapon con el frasco invertido.
Justifique su respuesta:

9. Después de la perforacion del tapon de hule del frasco vial, ; Qué aspectos
revisaria usted después de realizada dicha acciéon?

10.Durante la extraccion del medicamento en cuestion (oxaliplatino). ;Como
realizaria usted este proceso?
A) Extraeria el volumen de liquido necesario una vez igualadas las presiones
dentro y fuera del frasco.
B) Extraeria el volumen de liquido necesario, manteniendo una presion
negativa dentro del frasco vial.



C) Introduciria volumenes de aire, creando una presion positiva dentro del
frasco vial para extraer lo necesario.

D) Es indiferente el método de extraccion a utilizar.
Justifique brevemente su respuesta:

11.Durante los procesos de reconstitucion y extraccion del medicamento en
cuestion (oxaliplatino), ;Como evita usted la formacion de grumos o
espuma?
Explique brevemente:

12.;,Cual es el vehiculo en el que diluira el medicamento en cuestion
(Oxaliplatino)?
A) Solucion salina normal 0.9%.
B) Solucion dextrosa 5%.
C) Agua para inyectables.
En qué baso su respuesta anterior:

13.Explique brevemente, como introduciria el medicamento extraido
(oxaliplatino) al vehiculo (suero), para su dilucion:

14 _Al retirar la aguja de la boquilla del vehiculo a utilizar (suero), ¢ es necesario
cubrir la boquilla y la aguja con una gasa impregnada de alcohol?
A) Si
B) No
¢ Por qué?

15.Al finalizar la adicion del medicamento al vehiculo, ;qué aspectos verifica
usted durante la homogenizacion e inspeccion de la mezcla?




16.De acuerdo con el criterio de estabilidad del fabricante del medicamento en
cuestion (Oxaliplatino), ¢sen qué momento se establece la hora de
preparacion de la mezcla citostatica?
A) Después de adicionado el medicamento al vehiculo.
B) Después de realizar la homogenizacion de la mezcla.
C) Después de la reconstitucion del medicamento.
Justifique brevemente su respuesta:

17.De acuerdo con el criterio de estabilidad del fabricante del medicamento en
cuestion (Oxaliplatino), ¢cual es el tiempo de estabilidad de este
medicamento ya diluido a temperatura ambiente?
A) 8 horas
B) 24 horas
C) 48 horas

18.De acuerdo con el criterio de estabilidad del fabricante del medicamento en
cuestion (Oxaliplatino), scual es el tiempo de estabilidad de este
medicamento ya diluido en refrigeracion (2 - 8°C)?
A) 8 horas
B) 24 horas
C) 48 horas

19.Mencione donde y cuando es el lugar y momento idoneo para etiquetar la
mezcla citostatica:

20.;Por qué es necesario proteger de la luz a esta mezcla citostatica en
especifico?
Explique brevemente:




ANEXO N°7

Guia de observacién de las técnicas de preparacion de mezclas citostaticas
empleadas en las diferentes preparaciones realizadas en el Hospital de
Oncologia del ISSS



GUIA DE OBSERVACION DE LAS TECNICAS EMPLEADAS POR EL
PERSONAL ENCARGADO DE REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE
PREPARACION DE MEZCLAS CITOSTATICAS

Objetivo: Identificar las técnicas empleadas en el proceso de preparacion de
mezclas citostaticas y homologar los procedimientos para contribuir a la eficacia
homogeneidad de las preparaciones y asi garantizar la trazabilidad de estos,
generando mayor confianza al aplicar las mismas técnicas por parte de todos
los profesionales Quimicos Farmacéuticos.

Medicamento a preparar:

TECNICAS DE PREPARACIONES DE MEZCLAS RESULTADOS
CITOSTATICAS S| INO OBSERVACIONES
Se utiliza en la cabina un pafio estéril (impermeable de
un extremo y absorbente del otro, que no desprenda
mota), para recoger los posibles vertidos accidentales
gue pudieran producirse.
El farmacéutico realiza una revisién minuciosa de la
2 letiqueta de la mezcla que va a preparar (colocar
aspectos que revisa en observaciones)
El farmacéutico realiza una revisién y conteo de los
medicamentos citostaticos e insumos para garantizar
3 |gue cuenta con cantidad necesaria de los mismos
dentro de la camara de flujo laminar antes de iniciar
con la preparacion
El farmacéutico selecciona las jeringas que va a
4 |utilizar tomando en cuenta el volumen de liquido que
va a extraer
Ampollas
a. Si el citostatico se presenta en ampolla, antes de
abrirla se debe comprobar que no hay
medicamento arriba en el cuello de la ampolla.
b. Para evitar cortes y salpicaduras al abrirla, se
coloca un pafio estéril (impermeable de un extremo
5 y absorbente del otro, que no desprenda mota)
impregnado en etanol al 70% alrededor del cuello
de la ampolla
c. Abre la ampolla en direccién contraria al
manipulador
d. Cargar con la aguja apoyada en la pared inferior y
con el bisel hacia abajo.
Si el citostatico se dispensa en jeringa estéril se coloca
en bolsa transparente debidamente identificada como
producto
toxico y posteriormente sellada
Viales
a. Desinfectar los frascos de medicamento a utilizar
con una gasa estéril impregnada con alcohol al
70%

No




Remueve el sello de seguridad de cada frasco en
el lumbral de la cabina.

Se verifica si el medicamento se encuentra en
polvo

Se selecciona una jeringa para reconstituir el
medicamento segun el volumen de suero que se
requiere.

Si el medicamento se encuentra en polvo se
introduce el diluyente lentamente por las paredes
del frasco

La perforacién del vial se realiza introduciendo la
aguja con el bisel hacia arriba en un angulo de 45°
y cuando haya penetrado la mitad del bisel, se
dispone perpendicular al tapén 90°, siguiendo una
técnica que mantenga siempre una presion
negativa en el interior del vial.

Introducir el disolvente poco a poco y dejar que el
émbolo retroceda para mantener las presiones
equilibradas. De esta forma se permite salir el aire
gque va desplazando la progresiva entrada de
disolvente y se evita crear presiones positivas que
provocarian la salida brusca del farmaco al exterior
y la formacién de aerosoles

Se cargar el disolvente en una jeringa utilizando
siempre una de mayor volumen al que se va a
usar. No ocupar mas de ¥ partes de su volumen.

Antes de sacar la aguja de medicamento colocar
una gasa donde se ha introducido la aguja para
evitar salpicaduras

Sin retirar la aguja, se agita suavemente,
inclinandolo para favorecer la mezcla y no crear
burbuja

No sacar la aguja ni separar de la jeringa

se extrae un poco de aire, se invierte el vial,
colocandolo boca abajo, se extrae liquido del vial
procurando que no entre aire. Una vez extraido el
liquido, se elimina el aire, extrayendo a
continuacion la aguja vy la jeringa de una sola vez

. Otra técnica: Disponer de una jeringa con aire y un
vial con la solucién, invertir el vial y proceder a
cargar su volumen intercambiando el citostatico del
vial por el aire de la jeringa poco a poco,
introduciendo en el vial la misma cantidad de aire
que citostatico se ha extraido permitiendo que el
farmaco pase a la jeringa por la presiéon que se
esta creando. Cuando se tiene todo el volumen en
la jeringa, se retirara el embolo hacia atras para
crear una presion negativa y evitar que la aguja
gotee; a continuacién, retirar la aguja y la jeringa
de una sola vez

Descartar o guardar el medicamento que ya no
utilizara en la preparacién de mezclas citostéticas.




IAgitar en forma circular y suavemente, sujetando
cuidadosamente vial, jeringa y aguja

10

Cada vez que se termine la preparacion de cada
mezcla citostaticas colocar su respectiva etiqueta con
todos los datos del paciente y medicacién

11

Una vez terminada la mezcla citostatica revisar
nuevamente que la etiqueta lleve los datos completes

12

Despegue la etiqueta y pegue en la bolsa (donde no
hay texto).

13

Tome la bolsa, coléquela en un campo estéril que esta
dentro de la bandeja

14

Colocar las mezclas envueltas en campo estéril dentro
de una bandeja para mejor manipulacion al
trasladarlas a sus respectivas areas

15

Si la mezcla necesita refrigeracion coloca la mezcla
dentro de la hielera, previamente acondicionada con
pinguinos, de modo que mantenga una temperatura
entre 2° a 8°C

16

Las mezclas envueltas en el campo estéril que se
encuentran en la bandeja trasladalas del area blanca
al area gris

17

Controles en proceso:

a. Verificar que al quebrar las ampollas no queden
restos de vidrio dentro de la ampolla

b. Todas las jeringas por utilizar deben estar
completamente selladas

c. Asegurese que la mezcla ya terminada no tenga
fugas o derrames. De lo contrario descartar

d. Verificar en la etiqueta: Verifica identidad de la
mezcla citostaticas. 2 informacion minima
necesaria 3 Colocacién y orientacion correcta de
etiqueta 4 Letra legible de etiqueta de la mezcla.

e. Verificar que no se introduzca corcho dentro del
vial cuando se realiza la puncién de este.

18

Durante la preparacion de las mezclas citostaticas, el
profesional quimico farmacéutico realiza el
procedimiento de forma ordenada, paciente por
paciente, es decir que realiza la preparacion o
preparaciones de mezclas citostaticas de un mismo
paciente desde inicio a fin, etiquetando cada una de
las mezclas y luego pasa a la preparacion de las
requeridas por un paciente distinto.

19

Durante la preparacion no se toca el punzon ni el
extremo distal de la bajada de suero; ni 0 el punto de
insercién del matraz, ni los puntos de contacto en el
sistema cerrado del llenado de sueros.

20

Se realiza la preparacion, realizando movimientos
suaves y cortos evitando la ruptura de sueros o el
derramamiento peligroso de citostéticos.

21

Una vez realizada la preparacion de mezclas
citostaticas fotosensibles, estas se protegen de la luz
para evitar descomposicion y que el citostatico




preparado no cumpla su funcioén.

22

Todo el tratamiento de un mismo paciente va colocado
a la vez en una bolsa identificada con el nombre de
este y su ubicacion.

23

Se limpia la boquilla del conector de la solucién de
reconstitucion antes y después de utilizarla para el
medicamento a preparar

24

Cuando se tiene un medicamento muy viscoso, se
toma en cuenta el calibre de la aguja de la jeringa para
realizar la extraccion de este.

25

El vehiculo se utilizado para preparar la mezcla
citostatica en cuestion es el recomendado por el
fabricante (Colocar en observaciones el vehiculo
utilizado)

26

Se establecio la hora de preparacién de la mezcla
citostatica justo después de adicionar el medicamento
en el vehiculo correspondiente (hora que se coloca en
la etiqueta) -

27

Se protege de la luz la mezcla citostatica que se ha
preparado (explicar en observaciones como se hace)

28

Se evita la formacién de grumos o espuma (cOmo se
realiza)

29

El medicamento antes de ser ingresado al vehiculo
correspondiente se reconstituye o diluye (qué proceso

se realizd)




ANEXO N°8
Homologacion de los procedimientos de preparacion de mezclas citostaticas
bajo cabina de flujo laminar en la farmacia de oncologia del ISSS



PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOPROTECTORA MESNA

Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule “Mesna”.

Corroborar que la efiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el espacio anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la
hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla a preparar, introducir a la cabina de
flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla (Solucién de dextrosa al 5% o Solucion salina, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

Revisar |a integridad de la ampolla, que no contenga particulas exirafias en su interior, ver la
fecha de vencimiento y el fabricante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril en el rea de preparacion y gasa
estéril al alcance para su posterior utilizacion.

Seleccionar jeringa para exiraer la cantidad establecida del medicamento, procurando que su
volumen no exceda las % partes de |a capacidad de la jeringa.

Rotular la jeringa con un plumén permanente, colocando “mesna” de tal forma que no interfiera
con la lectura de la medicion.

Antes de abrir la ampolla que contiene la solucién de mesna a extraer, comprobar que en el
cuello de la ampolla no se encuentre medicamento retenido.

NOTA: de encontrarse medicamento en el cuello de la ampolla, realizar pequeiios golpes en el
mismo, hasta que todo el medicamento se encuentre en el cuerpo de la ampolla.

10.

1.

12.

13.
14.

Luego de garantizar que todo el medicamento se encuentra en el cuerpo de la ampolla,
seleccionar una gasa estéril para abrir la ampolla.

La ampolla debe ser abierta con cuidado de no realizar salpicaduras o derramamientos y
siempre en direccion opuesta de quien realiza la preparacion.

Una vez abierta la ampolla, introducir la aguja de la jeringa de fal forma que esta se apoye sobre
la pared inferior de la ampolla y con el bisel de la aguja hacia abajo.

Extraer el volumen a utilizar de acuerdo con lo que se requiere en la etiqueta.

Una vez exiraido el volumen de mesna, aforar el contenido de la jeringa procurando que no se
encuentran restos aire dentro de ella y que contenga el volumen adecuado a extraer. ademas de
inspeccionar para evitar la introduccion de sustancias extrafias al vehiculo.



15.

16.

17.
18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

Seleccionar el suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para diluir el medicamento
respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el medicamento a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero, perforar con el cuidado de no perforar las paredes del suero.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.
Homogenizar la mezcla, hasta que se observe una solucién uniforme en todo el suero.

Observar la hora en la que se finaliza la preparacion y colocarla en la etiqueta correspondiente
utilizando un marcador permanente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de suero) de tal forma que no
interfiera con la lectura de la medicion del volumen e identificacion que contiene la bolsa del
vehiculo.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introducirla.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris a traves de la
esclusa que conecta ambas areas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla
para su enfrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE AZACITIDINA

. Seleccionar la etigueta que en el apartado medicamento rotule “Azacitidina”.

Corroborar que la efiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra (si se encuentra hospitalizado) o el espacio anulado (si es ambulatorio), la
concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento,
el iempo en el cual se va a pasar, la estabilidad, el nombre del responsable de la preparacion y
un espacio para documentar la hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, introducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de azacitidina (Agua para inyeccion, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su interior, ver la fecha de
vencimiento y el fabricante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la preparacion y
colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucidn de reconstitucion a medir no
sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular con plumén permanente la jeringa colocando “azacitidina” de tal forma que no interfiera
con la lectura de la medicion.

Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer Lock de la
solucion de reconstitucion y conectar la jeringa.

Extraer con la jeringa rofulada la solucion reconstituyente establecida por el fabricante para el
medicamento en cuestion.

Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo a reconstituir.
Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

Perforar la boquilla del frasco vial introduciendo la aguja con el bisel hacia arriba en un angulo
de 45°.

Cuando haya penetrado la mitad del bisel, se dispone en angulo de 90°, siguiendo una técnica
que mantenga siempre una presion negativa en el interior del vial.

Introducir la cantidad de solucién medida para reconstituir el polvo.

Una vez finalizada la adicién de la solucién de reconstitucion se debe retirar la jeringa del frasco,
colocando una gasa seca, alrededor de la jeringa y la boquilla del frasco evitando salpicaduras.

Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente a suspension.



20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.

Seleccionar dos jeringas para extraer la cantidad establecida (2mL c/u) del medicamento
reconstituido, procurando que su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular las jeringas de ser necesario con un plumén permanente, colocando “azacitidina™ de tal
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

Extraer el volumen fotal del frasco (4 mL) y dividir en las 2 jeringas (2mL c/u) perforando el
frasco con cada jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la
camara, luego invertir el frasco colocando la jeringa en un &ngulo de 90°.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapén de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extrafias.

Aforar el contenido de las jeringas procurando que no se encuentran restos aire dentro de ellas
y que contengan el volumen adecuado.

Cambiar las agujas de ambas jeringas, utilizadas para la extraccion, por unas totalmente nuevas
y selladas.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta correspondiente.

Pasar las jeringas precargadas a la mesa que se encuentra al lado derecho de la cabina de flujo
laminar.

Seleccionar la bolsa esteril de capacidad adecuada para colocar las jeringas precargadas e
introducirlas.

Retirar la etiqueta de la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y
colocar la etiqueta con la indicacién de la preparacion y forma de uso. sobre el embalaje final.

Trasladar las jeringas ya embaladas en su bolsa estéril del area blanca al area gris a través de
la esclusa que conecta ambas areas.

Una vez en el area gris, colocar las jeringas precargadas embaladas en la bandeja estéril y
cubrirla para su entrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE BORTEZOMIB

10.

1.
12.
13.

14.

15.
16.

. Seleccionar la etigueta que en el apartado medicamento rotule "bortezomib”.

Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el espacio anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la
hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, infroducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de bortezomib (Agua para inyeccidn, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su interior, ver la fecha de
vencimiento y el fabricante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril para realizar la preparacion y
colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucidn de reconstitucion a medir no
sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular con plumén permanente la jeringa colocando “bortezomib” de tal forma que no interfiera
con la lectura de la medicion.

Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer Lock de la
solucion de reconstitucion y conectar la jeringa.

Extraer con la jeringa la solucion establecida por el fabricante para la reconstitucion del
medicamento.

Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo a reconstituir.
Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohal 70%.

Perforar la boquilla del frasco vial introduciendo la aguja con el bisel hacia arriba en un angulo
de 45°.

Cuando haya penetrado la mitad del bisel, se dispone en angulo de 90°, siguiendo una técnica
gue mantenga siempre una presion negativa en el interior del vial.

Introducir la cantidad de agua para inyeccion medida para la reconstituir el polvo.

Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la jeringa del frasco,
colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco y la jeringa evitando salpicaduras.



17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.

27.

28.

29.

Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo liofilizado.

Seleccionar una jeringa de 1 mL para extraer la cantidad solicitada del medicamento
reconstituido.

De ser necesario, rotular la jeringa de 1 mL con un plumén permanente, colocando “bortezomib®
de tal forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

Perforar nuevamente el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra
sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapén de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extrafias.

Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y
gue contenga el volumen adecuado a extraer.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la efiqueta correspondiente.

Pasar la jeringa precargada a la mesa que se encuentra al lado derecho de la cabina de flujo
laminar.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la jeringa precargada e
introducirla.

Retirar la etiqueta de la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar la
etiqueta con la indicacion de la preparacion y forma de uso, sobre el embalaje final.

Trasladar la jeringa ya embalada en su bolsa esteril del area blanca al area gris a través de la
esclusa que conecta ambas areas.

Una vez en el area gris, colocar la jeringa precargada embaladas en la bandeja estéril y cubrirla
para su entrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE DOXORRUBICINA

10.

1.

12.

13.

14.

15.

Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule *Doxorrubicina”.

Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el espacio anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la
hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostética a preparar, infroducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Werificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de doxorrubicina (Agua para inyeccion, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su interior, ver la fecha de
vencimiento y el fabricante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo esteril para realizar la preparacion y
colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucion de reconstitucién a medir no
sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular con plumén permanente la jeringa colocando “doxorrubicing” de tal forma que no
interfiera con la lectura de la medicion.

Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boquilla del conector Luer Lock de la
solucion de reconstitucion.

Extraer con la jeringa rotulada la solucion establecida por el fabricante para la reconstitucion del
medicamento liofilizado.

Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado a reconstituir.
Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

Con la jeringa rotulada cémo “doxorrubicing” se debe perforar el frasco del medicamento y
agregar la solucion dejando que el embolo refroceda para evitar que se genere una presion
positiva que provocaria una salida brusca del medicamento.

Una vez finalizada la adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la jeringa del frasco,
colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco y la jeringa evitando salpicaduras.

Agitar vigorosamente |a solucion, hasta reconstituir completamente el polvo liofilizado.



16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.
25.

26.

27.

28.

29.

30.

Perforar nuevamente el frasco con la jeringa que rotula “doxorrubicina” en angulo de 45°,
mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la etiqueta

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapon de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extrafias.

Una vez extraido el volumen deseado de doxorrubicina, aforar el contenido de la jeringa
procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y que contenga el volumen
adecuado a extraer, ademas de inspeccionar para evitar la infroduccion de sustancias extrafas
al vehiculo.

Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

Tomando con la mano derecha |a jeringa con el medicamento a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero, perforar con el cuidado de no perforar las paredes del suero.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo cubriendo la boquilla con
una gasa estéril para evitar derrames o salpicaduras.

Homogenizar la mezcla, hasta que se observe una solucién uniforme en todo el suero.
Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta correspondiente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa gue se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de suero) de tal forma que no interfiera
con la lectura de la medicion del volumen e identificacion que contiene la bolsa del vehiculo

Seleccionar de las gavetas correspondientes bolsa estéril adecuada para infroducir la mezcla.

Colocar la mezcla en la bolsa estéril procurando que la envoltura de la mezcla citostatica vaya
bien sellada, sin interferir con el procesao de utilizacion por parte de enfermeria.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris a través de la
esclusa que conecta ambas areas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla
para su enfrega.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

1T.
18.

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE METOTREXATO

Seleccionar la efiqueta que en el apartado medicamento rofule “Metotrexato”™.

Comoborar gue |a efiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la que
se encuentra el paciente (si e encuentra hospitalizado) o el espacio anulado (si es ambulatonio), la
concentrackin a ba que e va a preparar, &l volumen del vehiculo y el volumen del medicamento, &l
tiempo en el cual se va a pasar &l medicamento, |a estabilidad del medicamento, & nombre del
responsable de |a preparacion y un espacio para documentar la hora de preparacian.

Una vez seleccionada y verificada la efiqueta de la mezcla cifostatica a preparar, introducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafic adecuado para realizar la preparacion.

. Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para

reglizar la preparacion de la mezcla citostatica de Metotrexato (Agua para inyeccidn, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su interior, ver la fecha de
vencimiento y el fabricante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estérnil para realizar la preparacion y colocar
Oasas cerca, para su postenor utilizacion.

Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de medicamento a exiraer no scbrepase las %
paries de la capacidad de la jeringa.

Rofular la jeringa con un pluman permanente, colocando "Metotrexato” de tal forma que no interfiera
con 13 lecfura de la medicion.

Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de
la camara, luego invertir el frasco colocando la jeringa en un anguio de %0°.

Exiraer el volumen de medicamento a ublizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la
etiqueta.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momenio de exiraera del frasco,
verficando que no contenga restos del tapon de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extrafias.

Una vez exiraido el volumen de mefotrexato, aforar el contenido de la jeringa procurando que no se
encuenkran resios aire dentro de ella y que comtenga &l volumen adecusado a exiraer.

Seleccionar el fipe de suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para diluir el medicamento
respetando las pautas establecidas por el fabricants.

Tomando con la mano derecha la jeringa con &l medicamento a diluir y con la mano izquienda la
bajada del suero, perforar con el cuidado de no perforar las paredes del suero.

Ratirar la jeringa una vez infroducido &l medicaments en &l vehiculn cubnendo [a boguilla con una
0asa esteril para evitar derames o salpicaduras.

Homogenizar la mezcla, hasta que se observe una sclucién uniforme en todo el suero

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta comespondiente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la cabina
de flujo laminar.

. Seleccionar de las gavetas comespondientes bodsa estéril para infroducir la mezcla.
. Colocar la mezcla citostatica |a efiqueta adhesiva e introducir en |2 bolsa de papel estéril procurando

que ka envoltura de la mezcla citostatica vaya bien sellada, sin inferferir con el proceso de ufilizacion
por parie de enfermeria.



21. Trasladar la mezda ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris a traves de la
esclusa que conecia ambas areas.
22. Una vez en el area gris, colocar la mezcla citosiatica embalada en la bandeja estenl y cubrira para
su enirega.
NOTA: El metotrexato generalmente se prepara en volimenes grandes por lo que es necesario verificar el
wolumen maximo que resisten los suerms o vehiculos disponibles. Para la preparacion de iNyecciongs
precargadas ver procedimiento de preparacion de Bortezomib.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE BLEOMICINA

1.
2.

10.

1.

12,

13.

14.

15.

Seleccionar la efiqueta que en el apariado medicamento rotule “Bleomicina”.

Comobarar que la efigueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra el paciente (si se encuenira hospitalizado) o el espacio anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la
hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, infroducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Bleomicina (solucion salina, segln especifique
el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafas, ver la fecha de
vencimiento y el fabncante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas cerca, para su
posterior utilizacion.
Seleccionar jeringa de tal forma gue el volumen de solucidén de reconstitucion a medir no

sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular con marcador permanente la jeringa colocando “bleomicing” de tal forma gue no
interfiera con la lectura de la medicion.

Limpiar con una gasa impregnada de alcchol 70% la boguilla del conector Luer Lock de la
solucién de reconstitucian.

Conectar la jeringa rotulada y extraer el volumen de solucidn establecido por el fabricante para la
reconstitucion del medicamento liofilizado.

Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado, dentro de la cabina de
flujo laminar para evitar posible contaminacion.

Limpiar la boguilla del frasco con gasa impregnada de alcohal 70%.

Con la jennga rotulada como “bleomicina” se debe perforar el frasco del medicamento y agregar
la solucion dejando que el embolo retroceda para evitar que se genere una presion positiva que
provocaria una salida brusca del medicamento.

Una vez finalizada |a adicion de la solucion de reconstitucion se debe retirar la jeringa del frasco,
colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco y la jeringa evitando salpicaduras.

Agitar vigorosamente la solucién, hasta reconstituir completamente el polvo liofilizado.



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.
24,

25,

26.

27.

28.

29.

30.

Perforar nuevamente el frasco con la jeringa que rotula “bleomicina” en angulo de 45°, mientras
el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la jeringa
en un angulo de 90°.

Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la efigueta.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de exiraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapén de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extrafias.

Afarar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y
gue contenga el volumen adecuado a extrasr.

Seleccionar el fipo de suero (DW5% o S5N) y volumen gue se necesita para diluir el
medicamento respetando |as pautas establecidas por el fabricante.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero,

Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de este.
Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucidn uniforme en todo el
SUEm.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la efiqueta correspondients
utiizando un marcador permanente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Retirar de la efigueta la parte que deja al descubierio la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de suero) de tal forma gue no interfiera
con la lectura de la medicion de la mezcla.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introducirla.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris a fraves de la
esclusa gue conecta ambas areas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla
para su entrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE 5-FLUOROURACILO
1. Seleccionar la efiqueta gue en el apartado medicamento rotule “Fluorouracilo”.

2. Comoborar que la efiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra (si se encuenira hospitalizado) o el espacio anulado (si es ambulatorio), la
concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento,
el tiempo en el cual se va a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del responsable de
la preparacicn y un espacio para documentar la hora de preparacion.

3. Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, introducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar a preparacion.

4. \erificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de 5-Fluorouracilo (Solucion de dextrosa al 5% o
Solucion salina, segun especifigue el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa
estéril, plumdn permanente)

5. Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafas, ver la fecha de
vencimiento y el fabricante del cual proviene.

6. Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca del area, para su
posterior utilizacion.
7. Remover el sello de sequridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible
contaminacion.

8. Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

9. Seleccionar una jeringa para exiraer la cantidad establecida del medicamento, procurando que
su volumen no exceda las % partes de la capacidad de la jeringa.

10. Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra *5-Fluorouracila™ de tal
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

11. Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa
de la camara, luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

12. Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la efiqueta.

13. Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapdn de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extrafias.

14. Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y
gue contenga el volumen adecuado a extraer.

15. Seleccionar el suero (DW5% o 55N} y volumen gque se necesita para diluir el medicamento
respetando las pautas establecidas por el fabricante también.



16.

17.
18.

19.
20.

21

22,

23.

24,

25.

26.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero,

Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de este.

Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen grumos o espuma
durante la adicion.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucion uniforme en todo el
SUETD.

. Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la efiqueta comespondiente

utilizando un marcador permanente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de |a
cabina de flujo laminar.

Retirar de la etigueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de suero) de tal forma gue no interfiera
con la lectura de la medicion de la mezcla.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introducirta.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris a fravés de la
esclusa que conecta ambas areas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla
para su enfrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE BENDAMUSTINA

1.
2.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

Seleccionar la efigueta que en el apartado medicamento rotule “Bendamustina”

Cormroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el espacio anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la
hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, introducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafo adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Bendamustina (Solucion salina, segin
especifiqgue el fabricante, jeringas, medicamento, campo estérl, gasa estéril, marcador
permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver la fecha de
vencimiento y el fabricante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas cerca, para su
posterior utilizacion.

Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucidn de reconsfitucion a medir no
sobrepase las % partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular con marcador permanente la jeringa colocando “bendamusting” de tal forma que no
interfiera con la lectura de la medicion.

Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boguilla del conector Luer Lock de la
solucidn de reconstitucion.

conectar la jeringa rofulada y exiraer el volumen de solucion establecido por el fabricante para la
reconstitucién del medicamento liofilizado.

Remover el sello de seguridad del frasco gue contiene el polvo liofilizado, dentro de la cabina de
flujo laminar para evitar posible contaminacion.

Limpiar la boquilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

Con la jeringa rofulada como “bendamusting” se debe perforar el frasco del medicamento y
agregar la solucion dejando que el embolo refroceda para evitar gue se genere una presion
positiva que provocaria una salida brusca del medicamento.

Una vez finalizada la adicion de |a solucidn de reconstitucion se debe refirar la jeringa del frasco,
colocando una gasa seca, alrededor de la boguilla del frasco y la jeringa evitando salpicaduras.

Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo liofilizado.



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,
23.

24,
25,

26.

27

28.

29.

30.

3

—

32.

33

Perforar nuevamente el frasco con la jeringa que rotula “bendamustina” en angulo de 45°,
mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de |a camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

Exiraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la efiqueta

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapn de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas exirafias.

Aforar el contenide de la jeringa procurando gue no se encuentran restos aire dentro de ella y
gue contenga el volumen adecuado a exiraer.

Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen gue se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suera,

Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de este.

Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen grumos o espuma
durante |a adicion.

Retirar la jeringa una vez infroducido el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucidn uniforme en todo el
SUEro.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la efiqueta corespondiente
utilizando un marcadar permanente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Seleccionar de las gavetas comespondientes papel estéril que no permita el paso de la luz a
través de él.

Colocar el papel estenl alrededor de la mezcla de fal forma que se evite que se este en
expasicion con la luz, ya gue este medicamento es fotosensible.

La envoltura de la mezcla citostatica debe ir bien sellada, permitiendo que la bajada del suero
guede accesible para su posterior uso por enfermeria.

. Retirar de la etigueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar

sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introduciria.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del rea blanca al area gris a través de la
esclusa que conecta ambas areas.

34. Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla

para su enfrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE BEVACIZUMAB

10.

1.

12.
13.

. Seleccionar la efiqueta que en el apartado medicamento rotule “Bevacizumab”.

Comoborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacién, la cama en la
gue se encuentra (si se encuenira hospitalizado) o el espacio anulado (si es ambulatorio), la
concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento,
el tiempo en el cual se va a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del responsable de
la preparacion y un espacio para documentar la hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etigueta de la mezcla citostatica a preparar, introducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Bevacizumab (Solucién salina normal, segin
especifigue el fabricante, jeringas, medicamento, campo estérl, gasa estérl, plumdn
permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no confenga particulas extrafias, ver la fecha de
vencimiento y el fabncante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca del area, para su
posterior utilizacion.

Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible
contaminacion.

Limpiar |a boguilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento, procurando que
su volumen no exceda las % partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra “Bevacizumab” de tal
forma que no interfiera con la lectura de la medicion.

Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mieniras el frasco se encuenira sobre la mesa
de la camara, luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapdn de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extrafias.



14.

15.

16.

17.
18.

19.
20.

21.

22.

23.

24,

25

26.

Aforar el contenido de la jeringa procurando gue no se encueniran restos aire dentro de ella y
gue contenga el volumen adecuado a exfraer.

Seleccionar el suero (DW5% o S3M) y volumen que se necesita para diluir el medicamento
respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero,

Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de este.

Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen grumes o espuma
durante la adicion.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucion uniforme en todo el
SUEM.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la efiqueta correspondients
utilizando un marcador permanente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Retirar de la etiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de suero) de tal forma gue no interfiera
con la lectura de la medicidn del volumen e identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introducirla.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris a fravés de la
esclusa gue conecta ambas areas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla
para su entrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE CARBOPLATINO

10.

1.

12.

13.

14.

15.

. Seleccionar la efiqueta gue en el apartado medicamento rotule “Carboplating”.

Comobarar que la efiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra el paciente (si se encuenfra hospitalizado) o el espacic anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la
hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, infroducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Carboplating (Solucion de dextrosa al 5% o
Solucién salina, segin especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa
estéril, plumon permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver la fecha de
vencimiento y el fabricante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo esténl para realizar la preparacion y
colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el medicamento.
Limpiar |a boguilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento, procurando que
su volumen no exceda las % partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra “Carboplating” de tal forma
gue no interfiera con la lectura de la medicion.

Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se encuenira sobre la mesa
de la camara, luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapdn de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas exfranas.

Aforar el contenido de la jeringa procurando gue no se encueniran restos aire dentro de ella y
gue contenga el volumen adecuado a exiraer.

Seleccionar el suero (DW5% o SSN) de capacidad segun lo gue se desea preparar de la mezcla
citostatica.



16.

17.
18.

19.
20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

21,

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero, perforar de tal forma que no se perforen las paredes de este.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta gue se observe una solucién uniforme en todo el
SUETD.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la efiqueta correspondiente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Seleccionar de las gavetas comespondientes papel estéril que no permita el paso de la luz a
fravés de él.

Colocar el papel estérl alrededor de la mezcla de tal forma que se evite gue se esté en
exposicion con la luz, ya que este medicamento es fotosensible.

La envoltura de la mezcla citostatica debe ir bien sellada, permitiendo que la bajada del suero
guede accesible para su posterior uso por enfermeria.

Retirar de la etigueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introducirta.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del drea blanca al area gris a través de la
esclusa gue conecta ambas dreas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla
para su enfrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE CETUXIMAB

10.

1.

12.

13.

14.

15.

. Seleccionar la efiqueta gue en el apartado medicamento rotule “Cetuximab”

Comoborar que |a etigueta contenga: nombre del paciente, nimera de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra (si se encuenira hospitalizado) o el espacio anulado (si es ambulatorio), la
conceniracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento,
el tiempo en el cual se va a pasar, |a estabilidad del medicamento, el nombre del responsable de
la preparacion y un espacio para documentar la hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, introducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar |la preparacion de la mezcla citostatica de Cetuximab (Solucion salina normal, segun
especifigue el fabricante, jeringas, medicamento, campo estérl, gasa estérl, pluman
permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver la fecha de
vencimiento y el fabricante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estérnil y gasas cerca del area, para su
posterior utilizacidn.

Remover el sello de seguridad del frasco denfro de la cabina de flujo laminar para evitar posible
contaminacion.

Limpiar la boguilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

Seleccionar una jeringa para exiraer |a cantidad establecida del medicamento, procurando que
su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra *Cetuximab” de tal forma
gue no interfiera con la lectura de la medicion.

Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa
de la cadmara, luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 507

Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la efiqueta.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapén de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extrafias.

Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire denfro de ella y
que contenga el volumen adecuado a extraer.

Seleccionar el suero (DW5% o S5N) y volumen que se necesita para diluir el medicamento
respetando las pautas establecidas por el fabricante tambien.



16.

17.
18.

19.
20.

21.

22.

23.

24

25,

26.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano zquierda la
bajada del suero,

Perforar |a bajada del suero de fal forma que no se perforen las paredes de este.

Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen grumos o espuma
durante |a adicién.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucidn uniforme en todo el
SLErD.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la efigueta correspondiente
ufilizando un marcador permanente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Retirar de la efiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de suero) de tal forma que no interfiera
con la lectura de la medicion del volumen e identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introducirta.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris a fravés de la
esclusa que conecta ambas dreas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla
para su entrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE CICLOFOSFAMIDA

1. Seleccionar la efiqueta que en el apartado medicamento rotule “Ciclofosfamida”

2. Comoborar que la efiqueta contenga: nombre del paciente, ndmero de afiliacién, la cama en la
gue se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el espacic anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el fiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la

hora de preparacion.

3. Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, infroducir a la

cabina de flujo laminar las jeringas de tamafic adecuado para realizar la preparacion.

4. Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacién de la mezcla citostatica de Ciclofosfamida (agua para inyeccidn; solucion
dextrosa al 5% o solucion salina, segun especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo

estéril, gasa esténl, marcador permanente)

5. Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver la fecha de

vencimiento y el fabricante del cual proviene.

6. Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas cerca, para su

posterior utilizacion.

7. Seleccionar jeringa de tal forma gue el volumen de solucidn de reconsfitucion a medir no

sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

8. Rotular con marcador permanente la jeringa colocando “ciclofosfamida” de tal forma que no

interfiera con la lectura de la medicidn.

9. Limpiar con una gasa impregnada de alechol 70% la boguilla del conector Luer Lock de la

solucion de reconstitucion.

10. Extraer con la jeringa rotulada el volumen de disolvente establecido por el fabricante para la

reconstitucion del medicamento.

11. Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado, dentro de la cabina de

flujo laminar para evitar posible contaminacion.

12. Limpiar la boguilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

13. Con la jeringa rotulada como “ciclofosfamida” se debe perforar el frasco del medicamento y
agregar la solucion dejando que el embolo refroceda para evitar que se genere una presion

positiva que provocaria una salida brusca del medicamento.

14. Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo.



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.
24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Perforar nuevamente el frasco con la jeringa que rotula “ciclofosfamida” en angulo de 45°,
mienfras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapdn de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extranas.

Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y
gue contenga el volumen adecuado a extraer.

Seleccionar el suero (DW5% o S3M) y volumen que se necesita para diluir el medicamento
respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero,

Perforar |a bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de este.

Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurande no se formen grumes o espuma
durante la adicidn.

Retirar la jeringa una vez introducide el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucion uniforme en todo el
SUErD.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la efiqueta comespondiente
utilizando un marcador permanente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Retirar de la efigueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de suero) de tal forma que no interfiera
con la lectura de la medicion del volumen e identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introducirta.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris a través de la
esclusa gue conecta ambas dreas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrira
para su enfrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE CISPLATINO

10.

1.

12.

13.

14.

15.

. Seleccionar la efiqueta que en el apartado medicamento rotule “Cisplating”.

Comoborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuenira el paciente (si se encuenira hospitalizado) o el espacio anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la
hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, infroducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que, dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesaros para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Cisplating (Solucidn de dextrosa al 5% o
Solucién salina, segun especifigue el fabricante, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa
estéril, plumdn permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafas, ver la fecha de
vencimiento y el fabncante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéenl para realizar la preparacion y
colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el palvo liofilizado a reconstituir.
Limpiar la boguilla del frasco con gasa impregnada de alcohal 70%.

Seleccionar una jeringa para extraer la cantidad establecida del medicamento, procurando que
su volumen no exceda las % partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular la jeringa con un plumén permanente, colocando “Cisplating” de tal forma que no
interfiera con la lectura de la medicion.

Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa
de la camara, luego invertir el frasco colocando la jeringa en un dngulo de 50°.

Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con o establecido en la efigueta.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y 1a jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapon de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extrafias.

Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y
gue contenga el volumen adecuado a extraer.

Seleccionar el suero (DW5% o S5N) y volumen que se necesita para diluir el medicamento
respetando las pautas establecidas por el fabricante tambien.



16.

17.
18.

19.
20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero, perforar de tal forma que no se perforen las paredes de este.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucidn uniforme en todo el
SUETD.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la etiqueta correspondiente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Seleccionar de las gavetas comespondientes papel estéril que no permita el paso de la luz a
fravés de &l.

Colocar el papel esténl alrededor de la mezcla de fal forma que se evite que se esté en
exposicion con la luz, ya que este medicamento es fotosensible.
La envoltura de la mezcla citostatica debe ir bien sellada, permitiendo que la bajada del suero

guede accesible para su posterior uso por enfermeria.

Retirar de la efiqueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introduciria.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris a fraves de la
esclusa gque conecta ambas areas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla
para su enfrega
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE CITARABINA 100 MG

1.
2.

10.

1

14.
15.

16.

Seleccionar la efiqueta que en el apartado medicamento rotule “Citarabina 100mg".

Comoborar que la efigueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra el paciente (si se encuenfra hospitalizado) o el espacio anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el iempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la
hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiquefa de la mezcla citostatica a preparar, infroducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que. dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de citarabina 100 mg (Agua para inyeccién o
SSN, jeringas, medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga humedad en su interior, ver la fecha de
vencimiento y el fabricante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéenl para realizar la preparacion y
colocar gasas cerca, para su posterior utilizacion.

Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucidn de reconstifucion a medir no
sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular con plumén permanente la jeringa colocando “citarabina” de tal forma que no interfiera
con la lectura de la medicion.

Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boguilla del conector de la solucion de
reconstitucion.

Extraer con la jeringa rotulada la solucion establecida por el fabricante para la reconstitucion del
medicamento liofilizado.

. Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado a reconstituir,
12.
13.

Limpiar |a boguilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

Caon la jeringa rofulada como “citarabina” se debe perforar el frasco del medicamento y agregar
la solucion dejando que el embolo retroceda para evitar que se genere una presion positiva que
provocaria una salida brusca del medicamento.

Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo.

Perforar nuevamente el frasco con la jeringa que rotula “citarabina” en angulo de 45°, mientras el
frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la jeringa en
un angulo de 80°.

Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.



17.

18.

19.

20.

21.
22,

23.
24,

28.

28.

27.

28.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de exfraera del frasco,
verificando que no contenga restos del tapdn de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas extranas.

Aforar el contenido de la jeringa procurando gue no se encuentran restos aire dentro de ella y
gue contenga el volumen adecuado a extraer.

Seleccionar el tipo de suero (DW5% o 5SN) y volumen que se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero, perforar de tal forma que no se perforen las paredes de este.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucion uniforme en todo el
SUera.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocarla en la etiqueta correspondiente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Retirar de la etigueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de suero) de tal forma que no interfiera
con la lectura de la medicidn del volumen e identificacion que contiene la bolsa del vehiculo.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introducirta.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del drea blanca al area gris a fravés de la
esclusa que conecta ambas areas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla
para su entrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE CITARABINA 500 MG

10.

1.

12.

13.

14.

15.

. Seleccionar la efiqueta que en el apartado medicamento rotule “Citarabina 500 mg".

Comoborar que la efigueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra el paciente (si se encuenfra hospitalizado) o el espacic anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, &l nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la
hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, infroducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que. dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Citarabina 500 mg (Solucion de reconstitucion;
solucion dextrosa al 5% o solucion salina, segin especifiqgue el fabricante, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no confenga particulas extrafias, ver la fecha de
vencimiento y el fabncante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas cerca, para su
posterior utilizacion.
Seleccionar jeringa de tal forma gue el volumen de solucidn de reconstitucion a medir no

sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular con marcador permanente |a jeringa colocando “citarabina 500mg" de tal forma que no
interfiera con la lectura de la medicion.

Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boguilla del conector Luer Lock de la
solucién de reconstitucian.

Extraer con la jeringa rotulada el volumen de solucidn establecido por el fabricante para la
reconstitucion del medicamento liofilizado.

Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado, dentro de la cabina de
flujo laminar para evitar posible contaminacion.

Limpiar la boqguilla del frasco con gasa impregnada de alcohal 70%.

Con la jeringa rotulada como “citarabina 500mg" se debe perforar el frasco del medicamento y
agregar la solucion dejando que el embolo retroceda para evitar que se genere una presion
positiva que provocaria una salida brusca del medicamento.

Una vez finalizada |a adicion de la solucion de reconstitucion se debe refirar la jeringa del frasco,
colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco y la jeringa evitando salpicaduras.

Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo licfilizado.



16

17.

18.

19.

20.

21.

22,
23.

24,
25.

26.

27.

28.

28.

30.

3.

. Perforar nuevamente el frasco con la jeringa que rofula “citarabina 500mg” en angulo de 457,
mieniras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

Extraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,
verificando que no contenga restos del tapon de hule del frasco, garantizando la ausencia de

particulas exirafias.

Aforar el contenido de la jeringa procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella y
gue contenga el volumen adecuado a extraer.

Seleccionar el fipo de suero (DW5% o SSN) y volumen gue se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero,

Perforar la bajada del suero de tal forma que no se perforen las paredes de este.

Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen grumos o espuma
durante |a adicidn.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucion uniforme en todo el
SUErD.

Observar la hora en la que se finaliza el proceso y colocar en la efiqueta comespondiente
ufilizando un marcador permanente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuenfra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Retirar de la efiqueta |la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de suero) de tal forma que no interfiera
con la lectura de la medicion del volumen e identificacion que contiene |a bolsa del vehiculo.

Seleccionar la bolsa estérl de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introduciria.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa estéril del area blanca al area gris a través de la
esclusa que conecta ambas areas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostatica embalada en la bandeja estéril y cubrirla
para su entrega.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE DACARBAZINA

. Seleccionar la etiqueta gue en el apartado medicamento rotule “Dacarbazina”.

Corrobarar que la efiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra el paciente (si se encuenfra hospitalizado) o el espacio anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen
del medicamento, el tiempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad del
medicamento, el nombre del responsable de la preparacion y un espacio para documentar la
hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, infroducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que. dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Dacarbazina (Solucion de reconstitucion;
solucion dextrosa al 5% o solucion salina, segin especifiqgue el fabricante, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, marcador permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver la fecha de
vencimiento y el fabncante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y colocar gasas cerca, para su
posterior utilizacion.
Seleccionar jeringa de tal forma gue el volumen de solucidn de reconstitucion a medir no

sobrepase las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular con marcador permanente |a jeringa colocando “dacarbazina® de tal forma que no
interfiera con la lectura de la medicion.

Limpiar con una gasa impregnada de alcohol 70% la boguilla del conector Luer Lock de la
solucion de dilucion.

Extraer con la jeringa rotulada el volumen de solucidn establecido por el fabricante para la
reconstitucion del medicamento.

Remover el sello de seguridad del frasco que contiene el polvo liofilizado, dentro de la cabina de
flujo laminar para evitar posible contaminacion.

Limpiar la boguilla del frasco con gasa impregnada de alcohaol 70%.

Con la jeringa rotulada como “dacarbazinag” se debe perforar el frasco del medicamento y
agregar la solucidn dejando que el embolo retroceda para evitar que se genere una presion
positiva que provocaria una salida brusca del medicamento.

Una vez finalizada |a adicion de la solucion de reconstitucion se debe refirar la jeringa del frasco,
colocando una gasa seca, alrededor de la boquilla del frasco y la jeringa evitando salpicaduras.

Agitar vigorosamente la solucion, hasta reconstituir completamente el polvo liofilizado.



16.

17.

18

20.

21

22.
23.

24,

25

26.

21.

28.

29.

30.

.

32.

33.

Perforar nuevamente el frasco con la jeringa que rotula “dacarbazina” en angulo de 457,
mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la camara, luego invertir el frasco colocando la
jeringa en un angulo de 90°.

Exiraer el volumen a utilizar del frasco vial, de acuerdo con lo establecido en la etigueta.

. Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de extraerla del frasco,

verificando que no contenga restos del tapén de hule del frasco, garantizando la ausencia de
particulas exirafias.

. Aforar el contenido de la jeringa procurando que no e encuentran restos aire denfro de ella y

gue contenga el volumen adecuado a exiraer.

Seleccionar el tipo de suero (DW5% o SSN) y volumen gue se necesita para diluir el
medicamento respetando las pautas establecidas por el fabricante.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suera,

Perforar |a bajada del suero de tal forma gue no se perforen las paredes de este.

Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen grumos o espuma
durante |a adicion.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

. Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucion uniforme en fodo el

suero, mediante movimiento suaves y rotatorios.

Observar la hora en la que se finaliza el procesoc y colocar en la efiqueta comespondiente
utilizando un marcador permanente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuentra al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Seleccionar de las gavetas comespondientes papel estéril que no permita el paso de la luz a
fravés de &l.

Colocar el papel estérl alrededor de la mezcla de tal forma que se evite que se esté en
exposicion con la luz, ya gue este medicamento es fotosensible.

La envaoltura de la mezcla citostatica debe ir bien sellada, permitiendo que la bajada del suero
guede accesible para su posterior uso por enfermeria.

Retirar de |a etigueta la parte que deja al descubierto la propiedad adhesiva de esta y colocar
sobre el embalaje final de la mezcla citostatica.

Seleccionar la bolsa estéril de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introducirla.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa esténil del area blanca al area gris a fravés de la
esclusa que conecta ambas areas.

. Una vez en el area gris, colocar la mezcla citostafica embalada en la bandeja esteril y cubrirla

para su entrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE DOCETAXEL

10.

1.

12.

. Seleccionar |a etigueta que en el apartado medicamento rotule “Docetaxel”.

Corroborar que la etiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacidn, la cama en
la que se encuentra el paciente (si se encuentra hospitalizado) o el espacio anulado (si es
ambulatorio), la concentracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo v el
volumen del medicamento, el iempo en el cual se va a pasar el medicamento, la estabilidad
del medicamento, el nombre del responsable de la preparacidn y un espacio para
documentar la hora de preparacian.

IUna vez seleccionada y verificada la etiqueta de la mezcla citostatica a preparar, infroducir
a la cabina de flujo laminar las jeringas de tamafio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que, denfro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios
para realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Docetaxel (agua para inyeccion;
solucion salina o DW 5%, segin especifique el fabricante, jeringas, medicamento, campo
esténl, gasa estéril, marcador permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver la fecha de
vencimiento y el fabricante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo esténl y colocar gasas cerca, para
su posterior utilizacidn.

Seleccionar jeringa de tal forma que el volumen de solucién diluyente a medir no sobrepase
las % partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular con marcador permanente la jeringa colocando “Docetaxel” de tal forma que no
interfiera con la lectura de la medicion.

Remover el sello de sequridad del frasco de la solucién diluyente dentro de la cabina de flujo
laminar para evitar posible contaminacion.

Extraer con la jeringa rotulada el volumen de diluyente establecido por el fabricante para la
dilucion del medicamento.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de exiraera del
frasco, verificando que no contenga restos del tapon de hule del frasco, garantizando la
ausencia de particulas extrafias.

Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar para evitar
posible contaminacion.



20.

21.

22,

23.
24,

25.

26.

27.

28.

29,

30.

Limpiar la boguilla del frasco con gasa impregnada de alcohal 70%.

Con la jeringa rotulada como “docetaxel” se debe perforar el frasco del medicamento y
agregar lentamente y por las paredes del frasco el diluyente dejando que el embolo
refroceda para evitar que se genere una presion posifiva gue provocaria una salida brusca
del medicamento.

Mezclar suavemente el diluyente y el medicamento rotando el frasco vial con ambas palmas
y realizar movimientos de inversidn lentos hasta juntar ambas fases y dejar reposar.

Una vez diluido el medicamento, perforar nuevamente el frasco con la jeringa que rotula
“‘docetaxel” en angulo de 45°, mientras el frasco se encuentra sobre la mesa de la CFLV,
luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

Exfraer lentamente y con sumo cuidado el volumen a utilizar del frasco vial evitando la
formacion de grumos o espuma de acuerdo a lo establecido en la etiqueta.

Colocar una gasa seca alrededor del frasco vial y la jeringa al momento de exiraerla del
frasco, verificando que no contenga restos del tapon de hule del frasco, garantizando la
ausencia de particulas exirafias.

Aforar el contenido de |a jeringa procurando que no se encuentran restos aire dentro de ella
y que contenga el volumen adecuado a exiraer.

Seleccionar el suero (DW5% o SSN) y volumen que se necesita para diluir el medicamento
respetando las pautas establecidas por el fabricante también.

Tomando con la mano derecha la jeringa con el citostatico a diluir y con la mano izquierda la
bajada del suero, perforar la bajada del suero de tal forma gue no se perforen las paredes
de este.

Introducir lentamente el citostatico en el vehiculo procurando no se formen grumos o
espuma durante la adicidn.

Retirar la jeringa una vez introducido el medicamento en el vehiculo.

Homogenizar la mezcla citostatica, hasta que se observe una solucion uniforme en todo el
suero teniendo cuidado de no formar grumos o espuma.

Observar la hora en la gue se finaliza la preparacidn y colocarda en la efiqueta
correspondiente utilizando un marcador permanente.

Tomar la mezcla citostatica y trasladarla a la mesa que se encuenira al lado derecho de la
cabina de flujo laminar.

Retirar de la etigueta la parte que deja al descubierio la propiedad adhesiva de esta y
colocar sobre el embalaje primario de la mezcla citostatica (bolsa de suero) de tal forma que
no interfiera con la lectura de la medicion del volumen e identificacion que contiene la bolsa
del vehiculo.

Seleccionar la bolsa esténl de capacidad adecuada para colocar la mezcla preparada e
introduciria.

Trasladar la mezcla ya embalada en su bolsa esténil del area blanca al drea gris a través de
la esclusa que conecta ambas dreas.

Una vez en el area gris, colocar la mezcla cifosiafica embalada en la bandeja estéril y
cubrirla para su entrega.
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PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA MEZCLA CITOSTATICA DE DOXORRUBICINA
LIPOSOMAL

1.
2.

10.

1.

12.

Seleccionar la etiqueta que en el apartado medicamento rotule “Doxorrubicina liposomal”.

Corrobarar que la efiqueta contenga: nombre del paciente, nimero de afiliacion, la cama en la
gue se encuentra (si se encuenira hospitalizado) o el espacio anulado (si es ambulatorio), la
concenfracion a la que se va a preparar, el volumen del vehiculo y el volumen del medicamento,
el tiempo en el cual se va a pasar, la estabilidad del medicamento, el nombre del responsable de
la preparacion y un espacio para documentar la hora de preparacion.

Una vez seleccionada y verificada la etigueta de la mezcla citostatica a preparar, introducir a la
cabina de flujo laminar las jeringas de tamarfio adecuado para realizar la preparacion.

Verificar que. dentro de la cabina de flujo laminar, se encuentran los insumos necesarios para
realizar la preparacion de la mezcla citostatica de Doxorrubicina liposomal (agua para inyeccion,
Solucion de dextrosa al 5% o Solucién salina, seglin especifigue el fabricante, jeringas,
medicamento, campo estéril, gasa estéril, plumén permanente)

Revisar la integridad del frasco, que este no contenga particulas extrafias, ver la fecha de
vencimiento y el fabncante del cual proviene.

Al iniciar la preparacion de la mezcla, colocar un campo estéril y gasas cerca del area, para su
posterior utilizacion.

Remover el sello de seguridad del frasco dentro de la cabina de flujo laminar para evitar posible
contaminacion.

Limpiar |a boguilla del frasco con gasa impregnada de alcohol 70%.

Seleccionar una jeringa para exiraer la cantidad establecida del medicamento, procurando que
su volumen no exceda las ¥ partes de la capacidad de la jeringa.

Rotular la jeringa con un marcador permanente, colocando la palabra *Doxorrubicina liposomal®
de tal forma gue no interfiera con la lectura de la medicidn.

Perforar el frasco con la jeringa en angulo de 45°, mienfras el frasco se encuentra sobre la mesa
de la camara, luego invertir el frasco colocando la jeringa en un angulo de 90°.

Extraer lentamente y con sumo cuidado el volumen a utilizar del frasco vial evitando la formacidn
de grumos o espuma de acuerdo a lo establecido en la efiqueta.
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