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| . Material

e Vidrio tipo | (borosilicatado)
tipo Il (sodico-calcico)
e Cloruro de polivinilo (PVC)
e Etilenvinil acetato (EVA)
e Poliolefinas
o Polipropileno (PP)
o Polietileno (PE)

VV.AA. Aspectos Practicos de la Farmacotecnia en un Servicio de Farmacia. Situacion actual. Master Line &
Prodigio S.L, 201 I.



| . Material
Tipodeenvase Ventajas  Inconvenientes

Vidrio Resistente, inerte, reciclable Pesado, no comprimible, fragil
Plastico semirrigido Ligero, menos fragil Si no son colapsables, necesitan
(PP o PE) entrada aire para vaciarse—>

riesgo contaminacion

Bolsas flexibles Ligero, sistema cerrado Problemas compatibilidad (PVC)

Influencia del producto sanitario sobre el medicamento y su efecto. M.C. Gamundi Planas, M. Gaspar Carreno. El
Farmacéutico Hospitales. 201 I; 197:25-32



| . Material

Envase
Ecoflac Plus ®

Fleboflex® y
Fleboflex® Luer

Freeflex®

Viaflo®

Material
PE baja densidad

Tricapa PP

Multicapa poliolefinas
(PP interior)

Tricapa poliolefinas (PP
exterior y PE interior)

Laboratorio

Braun
Grifols

Fresenius

Baxter



Compatibilidad

Interaccion:
e Farmaco-Farmaco

e Farmaco-Diluyente
o Seleccion suero compatible en la dilucion

e Farmaco-Envase
o Adsorcion del farmaco al envase

> Migracion de componentes del envase a la
mezcla .
+ DEHP (Di-2-Etilhexil Ftalato): o e,

o N D4
plastificante utilizado para ablandar PVC L o
. (“V“VHD

CH.



CO m Pati bi I idad Precaucion también con

el resto de materiales
del sistema de infusion

¢ Interacciones con PVC:

Adsorcion S
CRT Ty Migracion DEHP
[ | 1 c
Vinblastina/Vincristina (estudios Pollsc?rbato 80: Docetaxel,
contradictorios) etop05|do, cabazitaxel,

amiodarona, temsirolimus

* Cremophor EL: Paclitaxel,
ciclosporina

= Gemcitabina™*

" Lipidos

Nitroglicerina, insulina (vidrio,
PVC, PE), nimodipino,
clonazepam, clorpromazina,
diazepam, propofol*, calcitriol,
tacrolimus

* Fresenius indica utilizar frascos de vidrio; sin embargo, Mayne y BBraun indican bolsas de PVC o vidrio
**Presentacion Accord® concentrado para solucién para perfusion

Influencia del producto sanitario sobre el medicamento y su efecto. M.C. Gamundi Planas, M. Gaspar Carrefo. El
Farmacéutico Hospitales. 201 I; 197:25-32



Carboplatino
Cisplatino
Docetaxel
Etopdsido

Epirubicina
Gemcitabina
Ifosfamida
Metotrexato

Mitoxantrona

Oxaliplatino

Paclitaxel

Vinblastina

Vinorelbina

0,5 mg/mL SF
0,5 mg/mL SF
0,3 mg/mL SF
0,3 mg/mL SF

2 mg/mL SF
4 mg/mL SF
| mg/mL SF
| mg/mL SF
0,2 mg/mL SF

0,6 mg/mL G5%

0,3 mg/mL SF

0,2 mg/mL SF

| mg/mL SF

7 dias
7 dias
7 dias
7 dias

7 dias
7 dias
7 dias
7 dias
7 dias

7 dias

7 dias

7 dias

7 dias

0,8 mg/mL G5%
0,5 mg/mL

0,9 mg/mL SF
0,25 mg/mL SF

1,5 mg/mL SF
2 mg/mL SF
4 mg/mL SF
| mg/mL SF
0,1 mg/mL SF

0,1 mg/mL G5%

| mg/mL SF

0,5 mg/mL SF

28 dias
28 dias
| dia
7 dias

28 dias
7 dias
28 dias
7 dias
28 dias

28 dias

7 dias

28 dias

0,5 mg/mL G5%

0,1 mg/mL SF

0,2 mg/mL SF/G5%

0,04 mg/mL SF

| mg/mL SF
0,1 mg/mL SF
0,01 mg/mL SF

0,3-1,2 mg/mL SF
o G5%

0,1 mg/mL SF

48 horas

48 horas

7 dias

48 horas

48 horas
48 horas
48 horas

27 horas

48 horas



2.Volumen de sobrellenado

50 mL 84 mL 128 mL 70 mL 80,5 mL
100 mL 80 mL 274 mL 48 mL 77 mL
250 mL 128 mL 399 mL 75 mL 167 mL
500 mL 182 mL 607 mL 150 mL 295 mL

1000 mL 153 mL |66 mL |50 mL 236 mL



3.Volumen de llenado

Presentacion  Fleboflex® Freeflex® Viaflo® (min-
bolsa (min-max) (min-max) max)

50 mL 53-57 mL 52,4-54 mL 54-64 mL

100 mL 105-111 mL 105-107 mL 106-116 mL
250 mL 260-270 mL 262,5-265 mL 265-277 mL
500 mL 515-535 mL 515-520 mL 520-540 mL
1000 mL 1030-1050 mL  1020-1030 mL 1025-1069 mL

Importante para calcular velocidad perfusion y rango concentracion
Reaprovechamiento de mezclas con dosis iguales o superiores



4. Trazabilidad

e Codigo de barras
o Unidimensionales o lineales

Simbolos Codigos Aplicaciones
UPC GTIN-12 Articulos minoriskas en EE.UL.
EAN-8 GTIN-8 Articulos minoristas pequefios en los que no puede

acomaodarse un codigo de barras EAN-13

ITF-14 GTIN-13({con O inicial) Articulos no minoristas
GTIM-14

G51-128 GTIMN-13 o GTIN-14 Articulos no minoristas con necesidad de
+ caracteristicas incluir informacion adicjigna

o Bidimensionales
e Radiofrecuencia

VV.AA. Monografias de Farmacia Hospitalaria y de Atencion Primaria: Trazabilidad y seguridad clinica (n°
5). Barcelona: Bayer Hispania SL, 201 6.



4. Trazabilidad

Unidimensionales
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5. ldentificacion

e Codigo colores

g Solucion para perfusion
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e Embalaje externo
Evita pérdidas por evaporacion
Preserva esterilidad
Debe ser trasparente y facil apertura




6. Conexiones

e Seguridad ambiental y microbiologica

o Capacidad de sellado: n® punciones o activaciones
antes que aparezca fuga

o Minimos restos de farmaco en la conexion
e Rigido y largo para evitar perforaciones
¢ Comodidad

e Material compatible. Libre de latex

uuuuuuuuuuuu

inyeccion ; infusion
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7 /. Seguridad

C Medicamentos peligrosos
Riesgo carcinogeno, mutagenico, teratogenico y/o toxico para

la reproduccion

> Salas blancas con cabinas de seguridad biologica (CSB)
> Equipos de proteccion individual (EPI)
> Sistemas cerrados de transferencia de medicamentos

(SCTM)
ISEPP _uso NP o




/. Seguridad

Se utilizaran preferentemente J
GUIA DE BUENAS PRACTICAS

jeringas’ eqUiPOS con Conexion gﬁ%ﬁ}i@%ﬁiﬁ&%ﬁ?}mmESTos
. A AGENTES CITOSTATICOS

luer-lock y filtros de venteo.

Deberian utilizarse sistemas

cerrados (siempre que la forma
farmaceutica lo permita) y sin
agujas para todas las
preparaciones

§
g
¢
N
=

ammtas

Arce J,Arenaza A, Barrueco N, Cabrerizo E, ColasV, DiezV, et al. Guia de buenas practicas para
trabajadores profesionalmente expuestos a agentes citostaticos. En: Martinez de Aramayona Lopez M),
Sanchez-Uriz MA, coordinadoras. Escuela Nacional de Medicina del Trabajo. Instituto de Salud Carlos
[ll. Ministerio de Economia y Competitividad. Madrid. 2014.

VV.AA. Monografias de Farmacia Hospitalaria y de Atencion Primaria: Medicamentos peligrosos (n°
6). Barcelona: Bayer Hispania SL, 2016.



Bolsas Needle Free

Bolsas con conexion luer Puerto de inyeccion

Fleboflex® Luer (Grifols) SF y G5% Valvula luer Robersite®: valvula
mecanica de seguridad de flujo
bidireccional tipo Halkey-Roberts®

Valvula autosellante evita vertidos en
la conexion y desconexion de la
jeringa. Compatible con jeringas luer-
lock. No es valvula de seguridad.

Gonzalez-Haba Pena, Eva (2017) Evaluacion y seleccion de sistemas cerrados en la elaboracion y
administracion de farmacos peligrosos. Analisis de la seguridad e impacto medioambiental y
economico en un servicio de farmacia hospitalaria. [ Thesis]



Bolsas Needle Free

e El uso de sueros Fleboflex® Luer es similar al
sistema ChemoClave® en cuanto a seguridad en
la elaboracion y en la administracion

e Importancia de pasar una gasa por la valvula de
seguridad antes de sacarlo de la CSB, ya que
habitualmente queda una pequena cantidad de
fluoresceina en la superficie.

Gonzalez-Haba Pena, Eva et al. Comparative study of preparation of hazardous drugs with different closed-
system drug transfer devices by means of simulation with fluorescein. Farm Hosp. 2016;40(6):496-503
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8. Formacion

- UNIDAD DE FARMACIA ONCOHEMATOLOGICA:

Institut Catala de la Salut
Hospital Univs

Pl INCORPORAC’IC')N DE NUEVO PERSONAL TECNICO EN LA
ELABORACION DE ANTINEOPLASICOS PARENTERALES

Gilabert-Sotoca M, Mangues-Bafalluy I, Rius-Perera ], Vallez-Valero L, Parada-Saavedra FJ, Ensefat-Martinez
I, Lopez-Lopez P, Sanmartin-Terceiro D
Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Arnau de Vilanova, Lieida.

Obieti Definir la formacién tedrica y préctica que debe recibir un
JEtivo técnico de grado superior (FP2) para poder elaborar

antineoplasicos parenterales de forma auténoma

L J

o Test
i Inicio Entrega Test tedrico fe
B FJ‘BSE;H Formacion PNT (t=1,5 pr(att;tgco
(3 meses) acogida meses) meses)
- Autoriza En 2 hojas contiene: Farmacéutico evaltia Farmacedutico evaltia
- No autoriza - Contraindicaciones | | conocimientos: conocimientos:
- ¥ requisitos para - Esterilidad - técnica lavado

trabajar en la circuitos de la

quirargico

UFOH unidad - colocacion EPI
- Referencias lectura | |- seguridad del - colocacion guantes
obligatoria paciente y el estériles,
e manipulador, - técnica presién
e - ~ | negativa o

= derrames ... —

on Individual

UBP: Unidad Basica de Prevencian. PNT: Procedimiento Nermalizado de Trabaje. EPI: Equipos de Protec

Resultados

~ 9 examenes en dos afos y medio > 8 aprobados

» Test teodrico (2015): 10 preguntas > Test teorico (2018) 25 preguntas (incorporacion
preguntas de circuitos de funcionamiento de la unidad por sugerencia de personal experto
UFOH).

» Periodos de formacion flexible » ampliacion o reduccion en 1 mes en funcion de los
resultados de los test y de la evaluacion continuada

L J

~ El periodo de formacion es largo y la relacion laboral del técnico con el hospital es
compleja de gestionar.

~ Se requiere un equilibrio entre personal formador y personal en formacion, incorporando
el personal nuevo de forma progresiva.

Aplicabilidad a otros Servicios de Farmacia

» Consensuar los conocimientos basicos que debe tener el personal manipulador de
medicamentos peligrosos para aumentar el nivel de seguridad en su preparacion.

- Elaborar métodos que nos permitan confirmar que estos conocimientos se han adquirido
correctamente.

Revision UBP

PNT acogida
Formacion 3 meses
Test teorico

Test practico final



8. Formacion
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Institut Catala de la Salut
Hospital Universitari
Arnau de Vilanova

AREA ESTERIL: PROGRAMA DE FORMACION
CONTINUADA DEL PERSONAL TECNICO MANIPULADOR

Rius-Perera J, Gilabert-Sotoca M, Martinez-Sogues M, Sanmartin-Terceiro D, Vallez-Valero L , Llop-Riu E,
Mira-Prieto S, Mangues-Bafalluy 1
Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Arnau de Vilanova, Lleida.

an de
Definir el plan de formacién continuada = » Necesidad de formacion
necesario del personal responsable de Area estéril: realizar un desarrollado
; : o zona de programa de por
la n?ampqlatmon y EIathr,a,Cllon ddel trabajo formacién farmacéuticos
Hezciss L iiaysasasPResto B R CH compleja continuada , enfermerfa
Servicio de Farmacia (SF). acreditado y técnicos
EP2

En todas las sesiones: Enfatizacion importancia de trabajar en
condiciones de asepsia

¥ Horario sesiones: jueves de

19ha 13h, Finalizacion _sesiones: se establecian

acciones de mejora y persona responsable.
Revision tareas pendientes semanas
anteriores.

¥ Duracién: 30 minutos para el
ponente +
debate

15 minutos de

Decisiones finales: por consenso entre todos

Entre los meses de marzo y junio de 2018.

28 acciones
13 sesiones: 17 temas de mejora
7 Medi ) ¥ Ji : definicién e impacto laboral
¥ Instalaciones para la reconstitucion estéril de citotdxicos: requisitos de la unidad de preparacion
centralizada (UPC)
» Equipamiento de la UPC =
# Dispositivos especiales para proteger al personal que manipula citotéxicos: sistemas cerrados 50% (14) 50% (14)
» to de ¥ prep ion del material: técnica del semaforo resueltas al pendientes de

resolucién al

» Extravasacion de antinecplasicos 2
finalizar el curso

# Protocolos Normalizados de Trabajo de una seleccion de medicamentos de elaboracion compleja

» Limpieza del area estéril

# Preparacién de ensayos clinicos

# Taller tecrico-practice de la técnica de presion negativa en la manipulacion de medicamentos y
orden de ion de los y micronuirientes en la ion de las

finalizar el curso

parenterales

Complejidad para encontrar un horario optimo

Garantizar |a asistencia al curso de un 80% del personal.

v Necesidad de un reciclaje anual del personal manipulador.
v Se favorece la motivacidn del personal manipulador por integrarlos en la toma de decisiones
“ Se consigue estandarizar y protocolizar procesos con el consenso de todos

los participantes con actitud activa e implantar cambios de mejora del area I
estéril.

Farmaceuticos,
enfermeria, tecnicos FP2

Sesiones | hora semana
| 7 temas

Acciones de mejora,
tareas pendientes

Estandarizar por
consenso

Implicacion y motivacion



9. Riesgo ergonomico

e Movimientos repetitivos
e Postura
e Fuerza empleada

Lesiones por material punzante o cortante (agujas)

Unidad Farmacia
Oncohematologica HUAV
96 preparaciones/dia
medicamentos peligrosos
-67 sueros
-18 infusores
-11 jeringas




9. Riesgo ergonomico

Preferencia por sueros con conexion luer
o Evita introducir punzones
o Permite flujo de inyeccion elevado
> Volumen sobrellenado

> Ahorro tiempo

El incremento en la mediana de tiempo

cuando se elabora una mezcla con la : l
valvula CLAVE® en comparacion con la 1

preparacién con la bolsa luer es de 16 —
segundos, siendo esta  diferencia T

estadisticamente significativa (P=0,000).

BOLSA

Gonzalez-Haba E, Manrique-Rodriguez S, Herranz A, Casado C, Sanchez MN, Sanjurjo

M.Evaluation and selection of closed-systems for safe cytostatics handling. Eur ] Clin
Pharm.|17(4):279-88.



iMuchas Gracias!

Marta Gilabert Sotoca
mgilabert.lleida.ics@gencat.cat

'] @mgilaberts




