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INTRODUCCION

La administracién de medicamentos por via intravenosa conlleva con frecuencia una
manipulacién previa, que inciuye su disolucidn o adicidon a una solucion intravenosa y su
identificacidn individualizada para el paciente al que estéan destinados. Ademas, se debe
garantizar no sblo las condiciones idéneas desde la preparacion hasta la administracion
sing el mantenimiento de las condiciones de estabilidad, compatibilidad y esterilidad. ks
decir, las mezclas intravencsas deben ser terapéutica y farmacéuticamente apropiadas

para cada paciente,

Con este objetivo se ha desarrollado el servicio de la Unidad de Trasvasado, como un area
diferenciada y encargada de la preparacion de las mezclas estériles, las cuales incluyen

nutriciones parenterales y medicameantos citotéxicos.

Las principales ventajas que se obtienen realizando la preparacion de mezclas

intravenosas en la Unidad de trasvasado son:

e De tipo técnico: aportando una mayor garantia de asepsia, condiciones de
conservacion y caducidad.

s+ Detipo econdmico: ya que fa centralizacion de |a preparacién cptimiza la utilizacién
de recursos, tanto materiales como de personal.

» De tipo legal: la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y la
NOM-249-SSAT1-2010 establecen claramente la obligacion de contar con el servicio

de unidad de trasvasado.

Las nutricicnes parenterales se consideran preparaciones farmaceuticas magistrales,
preparadas por técnica de llenado aséptice, que deben ser elaboradas en el drea de la
Unidad de trasvasado, en una camara de flujo laminar horizontal {CFLH) la cual provee un
area estérll clase 100, que es aguella en la gque se controla y limita la cantidad de

particulas (100 particulas de tamafo mayor o igual a 0.5 micrones por litro de aire).
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La elaboracién nutriciones parenterales constituye la férmula magistral de mayor
complejidad debido a la gran cantidad de componentes que intervienen en su
formulacién (aminodcidos, carbohidratos, lipidos, electrolitos, vitaminas y oligoelementos),
el riesgo de incompatibilidades entre ellos, su estabilidad limitada y su posible
contaminacién son riesgos que pueden afectar negativamente al paciente, y en ocasiones

Ccon consecuencias muy graves.

La preparacion de las mismas debe cumplir los objetivos de minimizar o eliminar la
frecuencia, gravedad y tipo de complicaciones gue pueden estar relacionados con su
administracién, asi como garantizar su eficacia y su utilizacién costo-eficiente. Entre las

complicaciones mas graves que se pueden presentar se encuentran:

- La embolia pulmonar relacionada con la presencia de precipitados de fosfato de
calcio.

- Errores en los cilculos de la concentracién y cantidades de los componentes,
pudiendo originar alteraciones metabdlicas.

- Complicaciones infecciosas relacionadas con la ruptura de las condiciones de

asepsia durante su preparacion,

De este modo en la preparacion de Nutricidén Parenteral hay puntos criticos que deben
estar perfectamente controlados para prevenir tanto los errores de medicacion, como para
garantizar la formulacién correcta de estas mezclas. Las areas criticas comprenden desde
el proceso de prascripcidn hasta la administracion al paciente. Segun las directrices de la

ASPEN (American Societyfor Parenteral Nutriciéon) los puntos criticos a contrelar son:

- Formulacion/prescripcion de las NP.
~  Condiciones de preparacion.

- Estabilidad y compatibilidad de los componentes.

Los medicamentos citotoxicos son los farmacos empleados para el tratamiento de las
enfermedades neoplasicas para impedir la reproduccién de las células cancerosas. La
manipulacién de este tipo de medicamentos constituye una de las actividades que mas

preocupa a los profesionales de la salud; el propio efecto terapéutico de estos productos y
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la expansion de su administracién ha generado cierta inquietud entre el persohal

relacionadeo directa o indirectamente con su manipulacion.

El area de Unidad de trasvasado tiene como objetivo disminuir los riesgos de
contaminacién asociados al manejo de citotdxicos v los posibles errcres que puedan
presentarse en la preparacion con el fin de icgrar la proteccidon de los pacientes, del
personal de la salud y del ambiente,

Es muy importante considerar que no se debe ingresar a las areas de preparacion personal
gque padezca infecciones, lesiones abiertas o reaccidon de hipersensibilidad a algun insumo
utilizado en las preparaciones, Para el caso del drea de |la preparacion de medicamentos
citotoxicos, no debe ingresar personal en estado de gravidez, lactancia o que haya estada
expuesto a radiacién o guimioterapia por tratamiento,

El area de Unidad de trasvasado cuenta con una crganizacion interna (Anexo 1) quedando
conformada por el Responsable General, el Responsable de la Unidad de Calidad, e!

Responsable de las Unidades de Preparacion y por el Personal Auxiliar operativo.

11 Funciones del Responsakle General.

¢ Ocupa el mayor nivel jerarguicc del area de Unidad de trasvasado y reporta
directamente a la Subdireccidn de Auxiliares de Diagndstico y Tratamiento.

+ Coordinar y asignar las actividades al personal.

¢ Realizar y entregar mensualmente el reporte de productividad a la Subdireccién de
Auxiliares de Diagnéstico y Tratamiento.

¢ Gestionar la disponibilidad de los medicamentos, material de curacién y soluciones
necesarias para la elaboracidn de nutriciones parenterales y medicamentos
citotoxicos.

s Encaso de ser necesario apoyar en la preparacion de cada una de las mezclas.

1.2 Funciones del Auxiliar de Responsable Ceneral.
e Conocery realizar las funciones del Responsable General en caso de una ausencia,
e Conocer y realizar las funciones del Respcnsable de la Unidad de Calidad en caso
de una ausencia.
e Conocer y realizar las funcicnes del Responsable de la Unidad de Preparacion en

casc de una ausencia.
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En caso de ser necesario apoyar en [2 preparacion de cada una de las mezclas.

1.3 Funciones del Responsable de la Unidad de Calidad.

Verificar que las mezclas se preparen conforme a informaciéon técnica y cientifica
para garantizar que conserven la seguridad, dosificacién, estabilidad y calidad.
Verificar que se lleven a cabo estudios de validacién del proceso de preparacion.
Conservar la documentacién relativa a la preparacién.

Autorizar la fecha limite de administracion de las mezclas preparadas.

En caso de ser necesario apoyar en la preparacién de cada una de las mezclas.

1.4 Funciones del Responsable de fa Unidad de preparacién.

Revisar la prescripcion médica, asi como los calculos farmacéuticos
correspondientes.

Verificar que las mezclas se preparen de acuerdo con el Procedimiento
Normalizado de Operacidn.

Verificar que se registre |a velocidad de flujo de cada una de las campanas de flujo
laminar.

En caso de ser necesario apoyar en la preparacidn de cada una de las mezclas.

1.5 Funciones del Personal Auxiliar Operativo

Recikir las solicitudes de las nutriciones parenterales y medicamentos citotoxicos,
verificando que los datos de estas estén correctos.

Realizar la asepsia de las mesas de trabajo y campanas en las areas blancas.
Preparar y/o auxiliar durante el proceso operativo para cada una de ias mezclas.
Entregar las mezclas preparadas al personal de enfermeria para su posterior
aplicacion al paciente.

Realizar los cargos cuenta-paciente al término de cada preparacion.

Mantener y verificar el stock de material de curacidn, soluciones y medicamentos.

Reportar al Responsable General en caso de existir faltantes dentro del stock.

Hoja: 7
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Capacitacion del personal

Ei hombre es una de las principales fuentes de contaminacion microbiolégica en salas

limpias y en ambientes controlados.

Estos microorganismos scn oriundos tanto de las partes internas como externas del
cuerpo humano. Cuando se establece un programa de control de contaminacion, es
esenciat adoptar barreras adecuadas para controlar y controlar la constante emisién de

poblaciones microbianas por el personal operacional.

A pesar de que el vestuario actlia como barrera protectora, algunos microorganismos
traspasan el tejido, y se hace indispensable que existan procedimientos de area limpia
para reforzar gue la diseminacion de microorganismos sea eliminada,

También existen otros puntos criticos a controlar durante la operatividad de unidad de
trasvasado, como la recepcidon de la solicitud vy de aqui se determina nuestro punto de
inicio; pues si no se logra detectar algun error de prescripcion, el producto final no sera el

idéneo para el paciente.

Para tal efecto, se cuenta con un prograrma de capacitacién formal y continuo, de forrma
didactica y practica gue entrena y evalia el desempefio a través de test escritos y/o

practicos.

El programa incluye:

- lLa ensefanza de las responsabilidades de cada individuo que forma parte del
organigrama,

- Procesc de recepcion y almacenamiento de insumas.

- Recepcidon y revisidon farmacéutica de la prescripcion, Puntos clave a cuidar para su
validacién.

- Principios basicos de técnica aséptica para la elaboracidn de cada una de las
mezclas; y la relacién de la manipulacién y procedimientos de elaboracion con las
fuentes de contaminacion potencial de los productos.

- Sanitizacion de acuerdo al tipo de érea y actividad que en ella se realiza.
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= Caiculos para la dilucién de medicamentos citotéxicos.
- Diluyentes especiales para ciertos medicamentos.

- Estabilidad de las mezclas preparadas.

La capacitacion debera ser: programada, evaluada periddicamente y registrada. Es decir,
cada vez gue se asigne y llegue una persona por primera vez a esta area, y después 1 vez al

afo.

Estructura fisica

El area se define como el cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos

bajo especificaciones definidas.

El acabado sanitario se refiere a la terminacion que se le da a las superficies interiores de
las &reas con la finalidad de evitar la acumulacién de particulas viables y no viables, lo que
facilita su limpieza. La circulacién en esta drea se encuentra restringida. Su construccion es
sélida, con pinturas o revestimientos resistentes a los procesos de descontaminacion y
limpieza. Los muros y pisos sin aristas; las uniones son redeondeadas para facilitar la

limpieza. La unién de la pared con el piso es céncava.

La temperatura ambiental se encuentra entre 18 y 22°C, apropiada para el
almacenamiento de medicamentos; y la humedad relativa del aire estd entre 30 y 60%.E|
sistema de ventilacion ideal para las zonas de preparacién de mezclas es |a existencia de
ventilacién unidireccional, es decir, presién positiva en un 10% en estas zonas en relacion
con otras (NPT). Este sistema ha demostrado ser éptimo en la reduccion de los
microorganismos suspendidos en el ambiente. La entrada de aire debe posecer filtros
adecuados, ademas de las campanas de flujo laminar. 5e cuenta con aire acondicionado
provisto de filtros adecuados e incorporados

La preparacién de nutriciones parenterales y medicamentos citotdxicos, libres de
pirébgenos y estériles requieren de una infraestructura especifica {Anexo 2) que

comprenda las siguientes areas:
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» Area de oficina (Jefe de Servicios) Es un &rea destinada a actividades
administrativas. Consta de un escritorio, sillas, computadora, impresora vy

archiveros.

¢ Vestidor de entrada: Es el lugar destinado para realizar el cambio de ropa de calle
por el uniforme quirtrgico de transito. Estd dotado de gorros, cubre bocas vy botas

quirdrgicas.

» Area de almacén: Es un &rea restringida donde sélo accede el personal que trabaja
en las diversas actividades de unidad de trasvasado. Cuenta con anaqgucles,
refrigerador.  Aqui se maneja un stock de material desechable estéril {jeringas,
agujas, guantes), y todas las soluciones necesarias para la preparacion de las

nutriciones parenterales y medicamentos citotdxicos.

« Area de sanitizacién de insumos: Estd ubicada y diferenciada dentro del almacén,
para Hevar a cabo el proceso de limpieza y desinfeccidn de todos los insumos antes

de que éstos sean colocados en el transfer de entrada de cada area.

e Vestidor previo a las areas de preparacion: Destinado para realizar el cambio del
uniforme quirdrgice de transito por el uniforme quirdrgico de trabajo para las dos
dreas de preparacidn [(nutriciones parenterales y citotdxices), FEsta dotado de

gorros, cubre bocas y botas quirdrgicas.

» Area de preparacién de nutriciones parenterales: Es el drea donde se preparan las
Nutriciones parenterales, separada por una puerta de acceso, y restringida al
personal que trabaja en ella. Cuenta con: Campana de flujo laminar horizontal,

mesa de trabajo, mesa Pasteur, vitrinas, anaquel y tarja,

» Area de preparacion de medicamentos citotdxicos: Es el lugar donde se realiza Ia
reconstitucion y dilucién de los medicamentos citotéxicos, separada por una puerta
de acceso y restringida al personal que trebaja en ella. Cuenta con campana de

flujo laminar vertical, mesa de trabajo, mesa mayo, vitrinas v tarja.
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» Area de acondicionamiento; Es el 4drea donde se lleva a cabo la validacién de las
mezclas preparadas, verificando que éstas cumplan con los estandares de acuerdo

al tipo de preparacién y después de esto se realiza el etiquetado de cada una de

ellas para su posterior distribucion.

Equipo

e Campana de Flujo Laminar Horizontal: Produce un patrén de corriente de aire
paralelo a la superficie de trabajo del gabinete. El flujo horizontal se opone a la
entrada de aire ambiental no filtrado. Ei flujo del aire que proviene del filtro se dirige
hacia el frente de la zona de trabajo y se desliza por la superficie dejandola limpia,
con excepcion de peliculas delgadas de aire. Cualquier obstéculo gue se interponga
a dicho flujo producira una turbulencia que esta en proporcién al tamario del objeto.
El torso de la persona que prepara las mezclas en el area de trabajo del flujo taminar
y otros obstaculos grandes puede producir un rebote hacia atras del flujo original.
De esta manera los contaminantes que provienen de las manos del operador, de los
viales, ampolletas, jeringas, envases u otros objetos no esterilizados serfan

transportados de nuevo a la Camara de Flujo Laminar.

+ Campana de Flujo Laminar Vertical: Vertical a modo de cortina, asi evita que las
microparticulas y aerosoles gue se puedan crear al manipular contaminen el medio
ambiente. Es una cédmara donde se establece un flujo de aire para que los
citostaticos salgan al exterior y no contaminen al manipulador, establece una
barrera entre la zona donde se estd manejando el farmaco y donde se sitla la
persona operativa. Mediante un sistema de aspiracién se recoge el aire
contaminado después de pasarlo por unos filtros, devuelve una parte al medio y otra

la expulsa al exterior,

*» Refrigerador: La temperatura debe mantenerse entre 2° y 8° C para el
almacenamiento de los medicamentos gue requieran de estas condiciones para su
resguardo. El almacenamientc en refrigeracion retarda el detericro de los

medicamentos ¥ el crecimiento de microorganismos en |las soluciones.
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Anexo 1

ORGANIGRAMA

DIRECCION GENERAL
Dr. Daniel Duran Perales

DIRECCION DE OPERACIONES
Dra. Sylvia Gonzalez Esparza

SUBDIRECCION DE AUXILIARES DE
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

UNIDAD DE TRASVASADO
Responsable General/ Unidad de Calidad
QFB. Landanery Escobar Bernal

Respensable de las Unidades de
Preparacion
LQC. Yeimi Gisela Nava Lopez

Persanal Auxiliar
Cperativo
QFB. Diana Patricia
Deantes Casanova

Perscnal Auxiliar Personal Auxiliar
Operativo Operativo
QFB. Everardo Rubic LQC. Héctor Manuel

Garcia Colchado Mgrales

Persconal Auxiliar Personal Auxiliar

LQC. José Antonio TLC. Manuel Vazquez
Hernandez de |la Rosa Martingz

Operativo Operativo
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Anexo 2
CROQUIS DEL ESTABLECIMIENTO
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.- OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer las normas y procedimigntos gque se deben seguir para prepsarar, mezclar,
adecuar y ajustar medicamentos para cada paciente.
Especificamente se encuentran los siguientes:

+ Informar al personal sobre el organigrama, funciones y objetivos del centro

¢ Delimitar las responsabilidades del personal

* Promover la capacitacion del personal

¢«  Cumplir con las gulas, lineamientos y normas que regulan el procedimientc de

dispensacion de mezclas estériles
¢ Asegurar una adecuada manipulacidn, conservacidon y desecho de las mezclas
e Serunaguia o referencia para el personal que labora en el area

+ Coadyuvar al cumplimiento de los objetivos institucionales

Il.- MARCO JURIDICO

El marco juridico estd dado por la Norma Oficial Mexicana NOM-249-55A1-2010 v el

Reglamento de Insumos para la Salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-242-SSA1-2010

Esta norma establece los requisitos para la preparaciéon y dispensacion de mezclas
estériles.

Es de caracter obligatoric para todos los establecimientos que se dedican s esta actividad.
Incluye temas como la organizacidon del establecimiento, el personal, la documentacion,

las instalaciones, entre otros.

Reglamento de Insumos para la Salud
En el Capitulo V de este reglamentc se establece que esta area es un establecimiento que

se dedica a preparar mezclas parenterales nutricionales y medicamentosas.
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1.- PRODECIMIENTO PARA NORMAS E INDUMENTARIA PARA
INGRESO Y TRANSITO POR LAS DIFERENTES AREAS DE LA
UNIDAD DE TRASVASADO
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PROPOSITO

Establecer las normas e indumentaria para ingreso y transito por las diferentes areas de

unidad de trasvasado, de acuerdo con las actividades que en ésta se realizan.

1. ALCANCE

2.1.- A Nivel Interno: Es aplicable parz todo el personal de unidad de trasvasado

22.- A Nivel Externo: Es aplicable para visitantes autorizados que por algun motivo

especifico requieran ingresar al drea (personal de enfermeria, médicos, limpieza y
Mmantenimisnto).

2. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

2.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todas las personas que requieran ingresar al area, cumplir con las

normas establecidas y la indumentaria para evitar cualguier tipc de contaminacién
cruzada.

22 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

La ropa de calle debe ser cambiada sin excepcion y el uniforme limpio no debe ser

colocado sobre |la ropa de calle.
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El uniforme de unidad de trasvasado es para usc exclusivo dentro del area, no debe ser

usado para transitar en otras areas del hospital, salvo en caso de emergencia.

El personal visitante autorizado debe recibir instrucciones antes de ingresar al adrea y

cumplir todas las normas establecidas para su ingreso:

- Usar el uniforme correspondiente al area donde se dirige.
- Hacer uso de |os elementos de proteccidon personal.

- Lavarse |las manos segun &l protocolo definido.

- 5iusa bigote o barba cubrirla completamente.

- Noingerir alimentos.

- Ng fumar, no correr, no usar maqulillaje, no usar joyas.

- Noingresar a las dreas de preparacion si presenta heridas abiertas o infecciones.

Para ingresar al drea es necesario:
- Desinfectarias manos con gel antibacterial (anexo 1) de la siguiente manera:

o Duracién de todo el procedimiento: 20 - 30 segundos.

¢ Depositar en la palma de la manc una cantidad suficiente de gel
antibacterial para cubrir todas las superficies de las manos.

o Frotarse las palmas de las manos entre si,

o Frotarse la palma de la mano derecha contra el dorso de la mano izquierda
entrelazando los dedos y viceversa.

o Frotarse las palmas de las manos entre si, con los dedos entrelazados.

o Frotarse el dorso de los dedos de una mano con la palma de la mano
opuesta, agarrandose los dedos.

o Frotarse con un movimiento de rotacién el pulgar izquierdo, atrapandoclo
con la palma de la mano derecha y viceversa,

o Frotarse la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma
izquierda, haciendo un movimiento de rotacidn y viceversa.

¢ Unavez secas, [as manos estan seguras.
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- En el vestidor de entrada, retirar maquillaje y joyas, realizar el cambio de ropa de
calie por “uniforme quirdrgico de transito” limpio (calzado, pantalén, filipina). Con

este uniforme se realizan las actividades de recepcidn de insumos, sanitizacién v

acondicionamiento.

- Colocarse gorro, cubre bocas y botas quirdrgicas.
- Realizar una pre-lavado de manos (anexo 2) de la siguiente manera:
o Duracion de todo el procedimiento: 40 — 60 segundos.
o Mojarse las manos con agua.
o Depositar en la palma de la mano una cantidad de jabon suficiente para
cubrir todas las superficies de las manos.
o Frotarse las palmas de las manos entre si,
o Frotarse la palma de la mano derecha contra el dorso de la mang izquierda
entrelazando |os dedos y viceversa.
o Frotarse las palmas de ias manos entre si, con los dedos entrelazados.
o Frotarse el dorso de los dedos de una mano con la palma de la mano
opuesta, agarrandose |03 dedos,
o Frotarse con un movimiento de rotacién el pulgar izquierdo, atrapandoclo
con la palma de la mano derecha y viceverss.
o Frotarse la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma
lzguierda, haciendo un movimiento de rotacidn y viceversa.
o Enjuagarse las manos con agua.
o Secarse con una toalla desachable.
o Utllizar la tealla para cerrar la liave.

o Unavez secas, las manos estan seguras.

Siva aingresar al drea de preparacidn de nutriciones parenterales debe:
- Hacer otro campio de ropa en el segundo vestidor, es decir, camblarse el uniforme
quirdrgico de transitc por un “quirdrgico de trabajo para nutriciones” (pantalén y
filipina).

- Colocarse gorro, cubre bocas y botas quirdrgicas.
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Sivaai

Al terminar la preparacién se retira este uniforme y se viste con el “uniforme

guirdrgico de transito”, el cual es resguardado en el vestidor.

ngresar al area de preparacidn de citotdxicos, también debe:

Hacer otro cambio de ropa, es decir, cambiarse el uniforme quirdrgico de transito
por un “quirargico de trabajo para citotéxicos” (pantalan, filipina) el cual es
proporcionado por el hospital.

Colocarse gorro, cubre bocas y botas quirdrgicas.

Al terminar la preparacidn se retira este uniforme y es colocado en una bolsa negra,
identificAndola como *uniforme quirdrgico contaminado”, para que pueda ser
cambiado por el personal de roperia.

Colocarse nuevamente el "uniforme quirdrgico de transito”, el cual es resguardado

en el vestidor. A su vez se cambia el gorro y botas quirdrgicas.
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3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

N¢
Act.

Descripcidn de actividades

Documento

o Anexo

Personal de |a
Unidad de

trasvasado

ingreso del personal al area

Cambio de ropa de calle, Colocacidn de
uniforme Quirdrgico dentro del Aareas
destinada para esta actividad

Desinfeccion de manos, Lavado de manos,
Segundo cambio de ropa, Limpieza de manaos
de acuerdo al protocolo establecido en el
HRAEV

Colocacién de: Cubre bocas, Botas quirdrgicas
Cubrir cabeza, boca, nariz y zapatos
totalmente.

Preparacion de la mezcla, De acuerdo a lo
indicado en el capitulo de preparacidon de este
manual

Cambio de ropa de Coiocacion de uniforme
Quirdrgico, Colocando {a ropa de Citotéxicos
como “contaminada", {Cambic de ropa,
retirando la anterfor, no sobre ella, v colocar
ropa guirdrgica proporcionada por el area de

ceye))

Cambio de ropa, Cclocacion de ropa de calle

Salida del personal, Albandona el area

TERMINA

Anexoly 2
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4. DIAGRAMA DE FLUJO

Exterior Unidad de trasvasado Area blanca NPT Area blanca
Citotdxicos
Ingreso del Cambio de ropa de calle,
personal

Colocacion de uniforme

Y

| Quirargico

A

| Desinfeccion de manos

Lavado de manos

Segundo cambio de ropa

l Preparacién de
Colocacion de: la mezcla
| Gorro e
. Preparacion de
Cubre bocas
| la mezcla
| Botas quirdrgicas - =

Y

Cambio de ropa de
Colocacién  de  uniforme
Quirdrgico

Colocande la  ropa de
Citotéxicos como
‘contaminada”

y
Cambio de ropa

Salida del
personal

F §

Colocacion de ropa de calle |

Y |
[ TERMINA ]
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5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Deocumentos | cedigo (cuando |
aplica)

61 GCuia técnica parg_la elaboracién de manuales de | N/P

proecedimientos de la secretaria de salud |

62 Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSAI-2010,  Mezcias |

estériles: nutricionales y medicamentosas, € instalaciones para

su preparacion

[ 6.3 Gémez V. 2014. “Ingreso a la unidad de trasvasado”.

6.4 Cartel "Lavado de manos del Heospital Regional de Alta
Especialidad Cd. Victoria”

7. REGISTROS

¥ Cddigo de registro
: Tiempo de Responsable de : <5
Registros 4 o identificacién
conservacion eonservarlo e
dnica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Area: al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo
especificaciones definidas

8.2, Citotdxicos: son agentes o sustancias que dafan o matan las células o los

tejidos.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

" Numero de Revisién Fecha de la actualizacién Descripcién del cambio

1 27 de marzo del 2025 : | Actualizacion de formatos y
| | firmas, proceso de entrega vy
recepcion sin el sistema
Medsys

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

* 10.1 Desinfeccién de manos

10.2. Lavado de manos
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101 Desinfeccion de manos

;Comao desinfectarse las manos?

[ de todo of rocediientn 20 - 30 segundos

; 2N ' 4] X /
. di

H b = ER TS LT RTITEY Frodrer Lan pelinar oo las e Foater e Lupaimnr e Lo e s s Ty oy, i
it vy conds b bt i e e o0y prpea cemheaea ot
LA LRV LT URHR AT

Y

band It ot WMo semle 4 fromiae o it o oy oo e Thir o
' [ TN TRt R Pk e P deres b cnehiae T pralisa N
LLEE I o i ooy yuhly I} e Lo o et o et eny

LR AR O LTS B T TR R B I g




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

ci UNIDAD DE TRASVASADO Rev.1

oy NORMAS E INDUMENTARIA PARA INGRESO Y TRANSITO POR LAS

% | IMSS-BIENESTAR
J

DIFERENTES AREAS DE LA UNIDAD DE TRASVASADO Hoja: 25

0.2, Lavado de manos

‘Cémo lavarse las mancs? (7

£ mr

E] Wb g Ande efproedinuenio 40 - 60 segundos
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2.- ADQUISICION, RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE
INSUMOS PARA PREPARAR MEZCLAS ESTERILES
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento de la recepcion y almacenamiento de insumos para asegurar

que éstos se encuentran en perfectas condiciones para su posterior uso.

2. ALCANCE

2.1 A Nivel interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal gue conforma el area

de unidad de trasvasado.

2.2 A Nivel externo: Aplicable al personal de Farmacia y Almacén General

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de todo el personal implicado, aprender y poner en practica el
procedimientc de recepcidon y almacenamiento de insumos para preparar mezclas

estériles.

3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

3.2.1. Adquisicién y recepcién.

La adquisicién de medicamentos e insumos se lleva a cabo de acuerdo al procedimiento
del departamento de compras y recursos materiales del Hospital Regional de Alta
Especialidad Cd. Victoria.

Una vez que el perseonal de unidad de trasvasado solicita los productos por medio del

Formato de solicitud de salida manual {Anexo 1) s Farmacia (soluciones fisiolégicas,
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glucosadas, etc), y/o Aimacén General (jeringas, agujas, bolsas para nutricién parenteral,
etc.), estos almacenes son los encargados del surtimiento y entrega de 10s mismos.

La recepcion es llevada a cabe por parte del personal de unidad de trasvasado vy los
productos son sometidos a un sistema de control de recepcidn en el gue se realiza una

verificacidn a los siguientes puntos:

- Que los recipientes se encuentren identificades y cerrados.
- Que no presentan deterioros o dafos,

- Que especifique el lote, caducidad y cantidad surtida.

Cuando los puntos anteriores se verifican en la “hoja de reporte de surtimiento de
solicitudes” (Anexo 2), se procede a firmar de recibido vy se vélida para que se le da entrada

a nuestro stock.

En caso de no cumplir con lo antes sefialade vy pueda ser catalogado como “rechazado” se
redacta una nota y se escribe la desviacian por la cual el producto no puede ser recibido y
firmado en "hoja de reporte de surtimiente de solicitudes”. Después se identifica cormo tal
y se colocan en un area especifica del almacén de unidad de trasvasado. Posteriormente
se comunica al personal de Farmacia ¢ Almacén general, segdn sea el caso, para gue
regresen a su almacén dichos productos, se hagan los cambios v su posterior re-

surtimiento.

3.2.2, Almacenamiento.

Las soluciones y materiales se zlmacenan tomando en cuenta criterios gue eviten
confusidn, contaminacion y/o pérdida. Estos criterios son:

- Los productos se colocan en los anagueles correspondientes segun la sefializacion,
separando las soluciones (glucosas, fisiolégicas, lipidos, aminodcidos, etc) del
material de curacion (jeringas, agujas, guantes, etc). Y para el caso de los que
necesiten temperatura de 2°-8°C, se almacenan en el refrigerador.

- El orden de acomodo consiste en ubicar los productos con caducidad prolongada
al final o en la parte posterior del anaquel, v los de caducidad corta o proxima a

caducar al frente, de tal manera que sean €stos los primeroes en usarse,
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- Las condiciones de temperatura y ventilacién son controladas por el personal de
mantenimiento del inversionista proveedor (SOHAEVI) con el gque cuenta el
hospital, los cuales [levan un registro de las mismas para evitar que existan
variaciones a las condiciones iddneas.

- Lalimpieza de los anaqueles se hace de manera semanal, por parte del personal de
la empresa externa {ECODELI}, utilizando pafos hUumedos con una solucidn

germicida.

El registro de las primeras entradas-primeras salidas {(PEPS) v primeras caducidades-

primeras salidas (PCPS), se lleva a cabo manualmente
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

N° Document
Responsable Descripcién de actividades
Act. 0 0 Anexo
Personal de la
Unidad de| 1 |Solicitud del producto
trasvasado
Surte el producto, verifica existencias disponibles y
Personal de 2 surte en sistema
almacén que Envia el producto, sclicitando al CAU transporte
surte 3 |interno, Surte fisicamente el producto e informa al
CAU la solicitud de servicio de transporte interno
Transporte Transperta el producto al drea de unidad de
interno 4 trasvasado, siguiendo las normas de seguridad
Recibe el producto y Verifica: cantidad, lote,
caducidad y buen estado del producto, en caso de
S |gque no se cumpla con uno de los aspectos a revisar|  Anexo |
se informa inmediatamente al almacén surtidor
para su correccion,
Personal de la
6 | Recepcion del producto y se confirma la recepcion. Anexo 2
Unidad de
trasvasado Almacenado del producto segln corresponda, se
7 |eliminan envases secundarios y acomoda por

caducidades

TERMINA
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S. DIAGRAMA DE FLUJO

Unidad de trasvasado

Almacén surtidor

(Farmacia y/o Almacén

general)

Transporte interno

Solicitud del producto

Recibe el producte
revisando:
-ldentificacién del
producto
-Cantidad

-Buen estado
-Lote y Caducidad

b4

Surte el producto

‘

Envia el
solicitando  al
transporte interno

producto,
CAU

h 4

Transporta el producto
al drea de unidad de
trasvasado

!

A

Recepcién del

producto
Almacenado del
producto segln
corresponda

!

[ TERMINA ]
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Documentos Cédigo  (cuando |
aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos N/P
de la secretaria de satud
6.3 Norma Oficial Mexicana NOM-249-S5A1-2010, Mezclas estériles:

nutricionales y medicameantosas, e instalaciones para su

preparacion

7. REGISTROS

Codigo de registro
o identificacion
fnica

Tiempo de Responsable de

Registros
conservacion conservarle

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Caducidad: fecha que precisa el momento limite supuesto en que el producto
aun se ajusta a sus especificaciones, siempre y cuandc se haya almacenado
correctamente.

8.2. Primeras entradas primeras salidas: se refiere a que los primeros articulos ©

materia prima en entrar al almacén, deben ser los primeros en salir.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revisiéon |  Fecha de la actualizacién | Descripcién del cambio
| |
1 27 de marzo del 2025 Actualizacion de formatos vy

| firmas, proceso de entrega y

recepcion sin el

be—o— i Medsys

sistema

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Formato de solicitud de salida manual

10.2. Reporte de surtimiento de solicitudes.
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10.1. Reporte de solicitud de salida manual
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10.2. Reporte de solicitudes confirmadas.

REEQR‘:‘:! DE SURTIMIENTO DE SOLICITVDED
SOHAEVI E.A. DE C.V. FOLIO 273

ALMACEN GENERAL

FECHA DE ENISION: 05/03/703%
/ HORM OE EMISION: }1:35:49
ENTREGA; s UHIEL
F

I
AREA: V’&Nm DE MEZCLAS

\
QRTERALTONES T MATEHIAL TARA ETOCK \\'
i

RECIBE |

"".vmi_u':r-x?i:'_“" X DR
060.125.0038 25 FIRZA /pe!,sa PARA ALIHENTAGLGN FARENTERAL FEDIAYRIGA, OB Q43632 2028-04-30
500 ML,
069,456, 53300 108 BIEZA /eﬁnﬂ: PARA CIRDSIA OF LATEX NATURAML. BSTERIL Y
CES LE J 8.3
080,040,371 100 FIEZA A MTPODERKICA COR FARELLON LUER-LUCX HEMBRA 2305558303 2028-05-31

DE PRASTICD, OREECHARLE, LONGITUD: IINH. CALIBREC
266,
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3.- LIMPIEZA Y SANITIZACION DE LAS INSTALACIONES
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1. OBJETIVO

Eliminar y controlar particulas de suciedad y microorganismas, por medios fisicos y/o guimicos para

prevenir el crecimiento de la flora bacteriana que pudiera afectar a las mezclas preparadas.

2. ALCANCE

21. A Nivel interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal que conforma el

area de unidad de trasvasado.

2.2. A Nivel externo: Aplicable al personal de limpieza de la empresa externa (ECODELI).

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de cada una de las personas implicadas en este procedimiento, conocer y llevar a

cabo lalimpieza de |las éreas e instalaciones.

3.2. SECUENCIADEL PROCEDIMIENTO

El plan y registro de la limpieza se lleva a cabo de la siguiente manera:

1. En las areas de preparacion:

a. Por parte del personal de unidad de trasvasado llevandola a cabo
diariamente antes de iniciar la preparacién de las mezclas. Para esto se
limpian las campanas de flujo laminar, utilizando gasas impregnadas con
alcohol 70%, empezando por los costados de adentro hacia afuera y después
la base de la campana, de adentro hacia afuera. Después se limpian las
mesas de trabajo rociando alcohol 70% y haciendo la técnica de arrastre
{con gasas) de atras hacia adelante. Finalmente, todo esto queda registrado

y validado en las bitdcoras de limpieza (Anexo 1y 2)



| MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

a IMSSBIENESTAR tg | UNIDAD DE TRASVASADO ReNl

LIMPIEZA Y SANITIZACION DE LAS INSTALACIONES .
| Hoja: 38

b. Por parte del personal del aseo de la empresa externa Ecodeli, levandola a

cabo diariamente {para la impieza general):

» Enelvestidor (drea gris} el personal se coloca la ropa quirdrgica,
gorro, guantes, cubrebocas y se hacen un lavado de manos.

+ Secolocan las botas guirdrgicas, sin gue éstas toquen el piso del
area gris, para poder ingresar al area blanca.

s Cerrar las bolsas de la basura comun teniendo en cuenta el
manejo de residuas y sacarlas def érea blanca. Inmediatamente
se colocan bolsas nuevas a los botes de residucs (basura comun).

+ Limpiar las tarjas con una microfibra humedecida con germisel.

+ Elsuelonose barrerd para no levantar polvo que podria dafiar los
filtros y prefiltros de las campanas. Para tal efecto se utiliza un
trapeador especifico para esta area, humedecido con una

solucién compuesta por agua, cloro y frescool.

c. Por parte del personal del asec de la empresa externa Ecodeli, llevandola a

cabo de manera mensual {para la [impieza exhaustiva).

2. Enel area de filtro:
a. Por parte del perscnal del aseo de la empresa externa Ecodeli, Hlevandola a
cabo diariamente:;

» Cerrar |z bolsa del cesto y colocarla fuera del drea. Colocar nuevas
bolsas.

» Verificar que no haya manchas en las paredes y puertas. En caso
de existir, limpiar con una microfibra humedecida con germisel.

» Limpiar el lavamanos, primero por la parte externa y después por
la parte interna con germisel.

» Para el piso utilizar un trepeador humedecido con una solucién
compuesta por agua, cloro y frescoollniciando por la parte

opuesta a la entrada.
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3. En el area de recepcién y sanitizacién de insumos (almacén}, y area de
acondicionamiento:
a. Por parte del personal de limpieza {Ecodeli):
» Cerrar las bolsas del cesto de basura y sacarlas de las éreas.
Inmediatamente colocar nuevas bolsas.
s Limpiar los anaqueles del almacén, utilizando una microfibra
humedecida con germisel.
» Deigual manera limpiar la parte externa del refrigerador.
s Para limpiar el piso se utiliza un trapeador humedecido con una
solucién compuesta por agua, cloro y frescool.
b. Por parte del personal de la Unidad de trasvasado:
s+ Se sanitizara de manera semanal el refrigerador de almacen de
medicamentos, este se llevara a cabo empleando la recnica de
arrastre, rociando con alcohol 70% con un atomizador, limpiando las
paredes interiores con gasas esteriles, de atras hacia adelante vy de
arriba abajo hasta la base, las rejillas de igual forma de atras hacia

adelante.

La validacién de la limpieza diaria {(por parte del personal de la empresa
externa) de las areasde preparacion (nutriciones parenterales y citotdxicos), filtro,
drea de recepcion y sanitizacidn de insumos, y drea de acondicicnamiento; se lleva

a cabo firmando la bitacora de limpieza de ECODELL
La validacién de la limpieza exhaustiva (por parte del personal de la empresa
externa) para las areas de preparacion (nutriciones parenterales y citotdxicos) se

lleva a cabo mediante los cultivos de superficie. Estos son realizados por el
laboratorio LISTER.

Ficha técnica germisel

Cermicida y limpiador con agradable aroma a lavanda.
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a) Descripcion

- Es un producto liguido, en presentacién de tres colores diferentes: color verde:
{primavera), émbar; (ctono) y azul {invierno), con discreto aroma a lavanda.

- Estd formulado con sales cuaternarias de amonio, detergentes no iénicos,
emulsificante y aroma.

- Elimina completamente las bacterias y hongos que ocasionan serias enfermedades

infecciosas y/o malos olores.

b) Ventajas:

- Limpia, sanitiza y arcmatiza en una sola operacion,
- Amplic espectro microbioldgico.

- Garantiza una sanitizacion completa.

- Contiene un agradable aroma a lavanda.

¢) Beneficios:

- Disminuye el tiempo de mano de obra, ya gue evita la necesidad de manejar 3
productosdiferentes para obtener el mismo resultado: limpiar, sanitizar y
aromatizar.

- Elimina bacterias Gram positivas (ejem. Staphillococusaerus) Gram negativas {ejemn.
Escherichia ¢

- oli)y hongos {ejem. Aspergillus niger).

- Evita el riesgo de contraer graves enfermedades que afectan la productividad
laboral y la imagen comercial del establecimienta.

- Hace més agradable la labor de limpieza y sanitizacién.

d) Aplicaciones:

- Utilice para la limpieza y sanitizacion de pisos de terrazo, granito, marmol, vinilo,
congoleum, etc,

- Utilice en pisos de bafios saunas, clubes deportives, gimnasios, hospitales,

funerarias, etc,

e) Instrucciones de empleo:
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- Para asegurar una completa sanitizacién, la dilucion maxima recomendada es de 1
parte de CERMISELhasta por 20 partes de agua. (llt. de CGERMISEL EN 20 Its. de
agua),

- Aplique el producto con trapeador, procurandc cubrir toda la superficie.

- Para evitar contaminar el producto, utilice un par de cubetas: una para enjuagar el

trapeador y otra con la solucion detergente-sanitizante de GERMISEL.

f] Parametros de calidad:

- Colores: ambar, azul y verde,

- Olor: lavanda

- Apariencia. Liquido

- Solubilidad en agua: 100% Soluble
- PH:7-9

- Densidad: 0.20C-1.000

g) Primeros auxilios:

- Este preducto bajo condiciones normales de uso no es tdxico ni corrosivo.

- Por contacto ocular, lave con agua abundante y consulte a su médico.

- Por ingestién accidental, No provoque el vomito y de agua al afectado, acuda con

su médico.

Ficha técnica Presept

a) Descripcion:

- Es un Tricloseno de Sodio (NADCC) multiuso para la desinfeccion de superficies de
manera rutinaria o terminal en &reas hospitalarias, unidades de maternidad,
neonatoloaia, laboratorios, entre otros.

- Es un desinfectante efervescente a base de cloro que contiene el ingrediente activo
NaDCC (tricloseno de sodio). Al ser disueltas en agua, las tabletas liberan acido
hipocloroso que elimina a los microorganismos mediante el proceso de oxidacion

evitando la contaminacién cruzada.

b) Caracteristicas:
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Conflable Bactericida contra Cram {+) \Y Gram (-) incluyendo
Staphylococcusaureusmeticilino resistentes (SARM).

Virucida contra VIH, virus de [a Hepatitis B y virus del Herpes. Mejor actividad
biocida gue los hipoclorito.

Practico, pues es facil de greparar, almacenamiente compacto.

Versatil para usarse en plastico, porcelana, hule, vidrio, acero y telas sintéticas.

Datos técnicos:

Color: Incolors cuando es diluido en agua.

Aroma: Ligero olor a cloro.

pH: Ligeramente acido cuando es diluido en agua.

Vida Util: La solucidn es estable hasta por 12 horas o hasta gue fa suciedad sea
visible.

Vida en almacén: Hasta & anos.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable N° de Descripcién de actividades Documento
Act 0 Anexo
Areas de preparacion Diario De acuerdo con -
ECGDELI ] el manual de protocolos de la empresa
ECODELL; copia dispenible en {a Unidad de
trasvasado.
Areas de preparacién mensual De acuerdo -
ECODEL 5 con el manual de protocolos de la empresa
ECODELl; copia disponible en la Unidad de
trasvasado.
Filtro Diaric De acuerdo con el manual de -
ECODELI 3 protocoles de la empresa ECODELI; copia
disponible en fa Unidad de trasvasado.
Almacén de insumos Diario De acuerdo con -
EcoDtd . el manual de protocolos de la empresa
ECODELI; copia dispenible en la Unidad de
trasvasado.
Personal de Areas de preparacién Diario Limpieza de las | Anexoly?2
Unidad de 5 mezas y campanas de flujo laminar con
trasvasade alcohal y gasas estériles.
Refrigerador de medicamentos: Semanal - :
Personal de 6 Limpieza de las paredes interiores y rejillas

Unidad de

trasvasado

con alcohol 70% y gasas estériles.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

-Sacar basura
-Lavar tarja (Cermisel)
-Trapear {Frescool)

Mensual

-Limpieza exhaustiva,
evaluada con cultivo
de superficias
-Registrar en bitécora

PersonalCME

Diario

Limpiar con Alcohol 70% vy
gasas, <¢cn  técnhica de
arrastre

-Campana de flujo

-Mesas de trabajo

-Transfer

| | -Registrar en bitdcora
-Refrigerador (Semanal}

-Sacar basura

-Lavar tarja ({Germisel)
-Puertas vy paredes
{Germisel)

-Trapear (Frescool)

-Registrar en bitacora

Areas de preparacién Filtro Almacén de Insumos
ECODELI ECODELI ECODELI
Diario Diario Diario

-Sacar basura

-Lavar tarja, puertas,
paredes, anaqueles y
refrigerador (Germisel)
-Trapear (Frescool)

-Registrar en bitacora
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
'~ Documentos | Cédigo (cuando
aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos N/A
de |a secretaria de salud ) -
6.4 Revelo Rodriguez 3. 2071. “Apoyo terapéutico guia de la unidad N/A

de trasvasado cddigo: AT-CM-GO0T UNIDAD DE TRASVASADC

VERSION: 02-2011 45",

6.5 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas practicas | N/A ]

de fabricacion para establecimientos de la industria guimico

| farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos
{modifica a la Norma Oficial Mexicana NOM-059-55A1-1993,
publicada el 31 de julic de 1998),

7. REGISTROS

Cddigo de registro
o identificacion
tnica

Tiempo de
conservacion

Responsable de

Registros
gistro conservarko

Lo o o

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Corrosivo: sustancia capaz de destruir o dafiar de modo irreversible aguellas
superficies con las que entran en contacto.

8.2. Dilucién: reduccién de concentracion de una sustancia guimica en una
disolucién

8.3. Emsulficante: sustancia que ayuda en la mezcla de dos sustancias gue
normalmente son poco miscibles o dificiles de mezclar.

8.4. Germicida: agente gue destruye microorganismos, en especial organismos
patogenos.

8.5. Oxidacién: proceso quimico en el que una molécula, dtomo o ion pierde

electrones y reduccion es el proceso opuesto.
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8.6. Sanitizacion: limpiar o lavar para minimizar la cantidad de microorganismos en

un amiiente o superficie.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision

Fecha de la actualizacidén

Descripcién del cambio

1

27 de marzo del 2025

| Actualizacion de formatos vy |

firmas, proceso de entrega v

recepcion

) _ ) | Medsys

sistema

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Bitécora de limpieza del drea blanca / nutricion parenteral

10.2. Bitdcora de limpieza del area blanca / citotdxicos.
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10.1. Bitacora de limpieza del drea blanca / nutricién parenteral

HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE CD. VICTORIA

SALUD CENTRAL DE MEZCLAS (8§
BITACORA DE LIMPIEZA DEL AREA BLANCA/MUTRICIGN PAREMTERAL
ffes:
Insumaos iimpieza de
utilizadas
Fecha Turng Realizs Valide
2 P e
[=] Lol ™= )
|2 |8 |BaEg st
e |= |z |28 Ef8 3=
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10.2. Bitacora de limpieza del area blanca / citotoxicos.

HOSPiTAL REGIDMAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE CD. VICTORIA

r;.. d
SALUD CERTRAL DE MEZCLAS & %’
= BITACORA DE LIMPIEZA DEL ARES BLANCA/CTOTORICOS
hies:
Insumaos Limpieza de
utilizadas
Fegha T Realizh Validi
= s g E = g
z | % |0 |pgEg¥s
3|2 |2 |28 58 &3
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4.- PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA
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1. OBIJETIVO

Establecer las medidas para evitar o prevenir la contaminacion cruzada.

2. ALCANCE

21 A Nivel interno: Este procedimiento es aplicakble a todo el personal de unidad de
trasvasado.
2.2. A Nivel externo: Procedimiento aplicable al personal de limpieza de la empresa externa

y al perscnal de mantenimiento

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de cada una de las personas implicadas en este procedimiente conocer

Yy poner en practica las medidas necesarias para evitar la contaminacion cruzada,

3.2. SECUENCIADEL PROCEDIMIENTO

Las areas utilizadas para la preparacién y acondicionamiento deben estar separadas y
comunicarse entre si de acuerdo con un orden que corresponda a la secuencia de
operaciones y a los niveles de limpieza requeridos, de forma que minimice el riesgo de
confusion, se evite la contaminacion y se disminuya el riesgo de omision ¢ ejecucién

errénea en cualquier fase del proceso.
Las medidas para evitar la contaminacion cruzada en unidad de trasvasado son:

- Mantener todas las zonas o dreas ordenadas y limpias.
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- Para reducir el riesgo de contaminacién, el disefio de las instalaciones y equipos

debe ser adecuadeo y permitir su facil limpieza,

- No debe ingresar a las areas de preparacion todo aquel personal que padezca

infecciones y lesiones abiertas.

- No consumir alimentos, ni portar joyas v maquillaje dentro de las areas de

preparacion.

- Las actividades de lavado y limpieza no deben ser una fuente de contaminacion en
si mismas. Por lo que durante este proceso el personal de ECODELI, siempre debe
mantener las puertas cerradas de las dreas donde esté realizando dicha limpieza y
utilizar la vestimenta apropiada (segun lo requiera el drea) para evitar la entrada de
cualquier tipo de contaminante. Asi mismo los trapeadores y panos utilizados

deben ser especificos para cada drea.

- Cuando se lleven a cabo operaciones de reparacién o mantenimiento de los
equipos y/o de las instalaciones dentro de las areas blancas o de proceso, el
personal encargado de realizarlas debe cambiarse la ropa comun por la vestimenta
aprogiada (ropa guirdgica, botas, gorro, cubrebocas) y finalmente se debe realizar |a

limpieza y desinfeccion {(exhaustive) por parte del personal de ECODELL

- Se deben tomar medidas de precaucién frente a la entrada de insectos y otros
animales {control de plagas), para lo cual, la empresa ECODELI lleva a cabo un

programa mensual de fumigacion rutinaria y exhaustiva.

- Las zonas de almacenamiento y preparaciéon han de ser de acceso restringido a

personal autorizado.

- Las condiciones ambientales durante la preparacion y el almacenamiento deben
estar definidas y controladas, donde dicho control lo lleva el personal de
mantenimiento de SOAHEVI. Los resultades deben registrarse, evaluarse y

conservarse.
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- Para evitar la contaminacion por cruce de flujo de aire, se debe respetar la

secuencia de transito, del personal, insumos y desechos, es decir, Unica entrada vy

Unica salida, tal como lo muestra el croguis del érea [Anexol).
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
| Responsable N® Descripcion de actividades Documento
| Act. o Anexo
Personal de Unidad Recepcidon de: Ordenes de trabajo e Insumos Anexo
de trasvasado 1 Recibir drdenes e insumos de acuerdo al
protocolo establecido
Personal de Unidad Sanitizacion de insumas: Limpieza de insumos -
dejtrasvasado 2 con alcohol antes de colocarlos en el transfer de
entrada
| Personal de Unidad ; Cambic de ropa, Lavado de manos, Equipo de -
de trasvasado proteccién
3 Colocacidn de ropa y proteccién adecuada segun
el procedimiento que corresponda
| Personal de Unidad | Elaboracién de la mezcla Preparacidon de la | -
deftipsvasagda & mezcla siguiendo el proceso indicado !
Personal de Unidad | Acondicionado de las mezclas Revision vy i Anexo 2 i
de trasvasado I validaciéon final de la mezcla, wverificando: | (Registro de
volumen, ausencia de particulas y aspecto | acondiciona
| general do} del
5 | i procedimien
| | to “Control
| de
Acondiciona |
| miento” |
" Personal de Unidad | "Eliminacion de desechos, Basura Municipal vy |
g€ trasvasada 6 CRETI Eliminar correctamente los desechos .
Transporte interno | | Entrega de la mezcla Distribuye las mezclas a las | ]
areas solicitantes | '
7

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
CME Almacén Filtro Areas de Areade
Insumos preparacién | acondicignado
Recepcidn de: Sanitizacién Cambio de ropa —
-Orde_nes de L deinsumos ™ Lavado de ly/ Elaboracion Acondicionad
trabajo manos de la mezcla o de las
-Insumos Equipo de mezclas
proieccion
Y
Eliminacidn
de desechos
Basura
Municipal
CRETI
Entrega de

la mezcla
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1

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando

. aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos N/A

| de la secretaria de salud - -
6.2Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las N/A

condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo para el
manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas
| peligrosas.

|63 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSAI-2006, Buenas practicas |  N/A

de fabricacién para establecimientos de ia industria quimico
farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos
(modifica a la Norma Oficial Mexicana NOM-059-55A1-1993, |
publicada el 31 de julio de 1998). |

6.4 Casaus Lara M, 2014. “Guia de buenas practicas de preparacion | N/A
de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria”
| https://www.sefh.es/sefhpdfs/GuiaBPP_JUNIO_2014_VF pdf

7. REGISTROS

— S

: ' Cédigo de registro |
Auw Tiempo de Responsable de = :
e conservacion conservarlo ¢ idemtificaclén

' unica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Acondicionado: Proceso y resultado de adaptar o dar cierta condicion o calidad,
para responder a ciertas necesidades u objetivos.

8.2. Insumos: son objetos, materiales y recursos usados para producir un producto
o servicio final.

8.3. Restringido: limitado o reducido el paso de personas o cosas.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
' Numero de Revision Fecha de la actualizacion | Descripcién del cambio |
1 27 de marzo del 2025 | Actualizacion de formatos vy
firmas, proceso de entrega vy
recepcion sin el sistema
N _ Medsys

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Croguis del establecimiento y flujo del personal

10.2. Registro de acondicionamiento.
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10.1. Croguis del establecimiento y flujo del personal
i . | INTREGA DL PAIPARNIIONES | ';
| | SEPTICO
|msnmtmun~£ummnu |
salida dal nmmcmumwt:: / |
personal e |
1 ? /
S ] |
PREPARACION DE CITOTOXICOS
—— = TE ':;*—-—
B I
Regaceray
L Naslidar
<l | TE ;
Entrade del T T
persona ¢ T T
& SANITIZACION
. | YELTIDOA
OFICINA I
—_——
RECEPCIQK ¥ SANITIZAGOM DE
INSUMOS
Aelrgercor
I b
LS
|
Anexo 1

w—p Transito del personal
s | rANsito de los insumos
> Transitc de los desechos CRETI

TE
TS

Transfer de entrada
Transfer de salida
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10.2. Registro de acondicionamiento.

Para dar cumphimienio =2 la NOM-245-55A1-2010, numeral 12,4 se debe llenar el presente registro del
acondicionamiento de fas mezclas realizadas. En los aspectos a evaluar se debe colocar una marca
Unicamente cuando ésta cumpla satisfactoriamente con la caracteristice deseadas, de o contrario realizar iz
ohservacion correspondiente.

Abreviaturas:  CTX {Citotdxico) MC {(Vonodaonal) NPT {Nutricion Paranieral Total}
| Facha Turne | N de fipo tomare del medicamento ASpECtcs A evaluer Observacianes Yalidd
praps- da Yol | Bppan | g | Btigoee
racidn | Berda G de dind el iz
motiyr | envee
I
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1. OBJETIVO

Verificar y validar gue todas las dreas implicadas en cada uno de los procesos gue se llevan
a cabo en unidad de trasvasado se encuentren en dptimas condiciones antes de iniciar las

operaciones,

2. ALCANCE

a. A Nivel Interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal gue

forma parte de unidad de trasvasado.

b. A Nivel Externo: No aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

El responsable de la unidad de calidad, antes de iniciar cualquier labor; debe verificar que
las areas, los equipos e insumos se encuentren en dptimas condiciones para la operacién a

realizar.

3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

En unidad de trasvasado se llevan a cabo tres despejes de linea:

a) Despeje de linea_para la preparacién de nutriciones parenterales: consiste en

verificar gue los insumos se encuentren sanitizados antes de pasarlos al transfer de
entrada, gue la temperatura y humedad relativa del area se encuentren dentro del
intervalo establecido, que el drea se encuentre limpia (piscs) v libre de materiales
ajenos, que fa mesa de trabajo, campana y mesa pasteur se encuentren sanitizadas;

y gue se haya verificado la velocidad de flujo de aire de la campana. También se
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verifica que el personal, antes de ingresar, se haga el cambio de *uniforme

quirurgico de transito” por el “uniforme quirdrgico de trabajo para nutriciones” y
que haya realizado el lavado quirlrgico de manos antes de empezar a elaborar las

nutriciones,

b} Despeje de linea para la preparacién de citotdxicos: consiste en verificar que los
insUmMos se encuentren sanitizados antes de pasarlos al transfer de entrada, que |a

temperatura y humedad relativa del area se encuentren dentro del intervalo
establecido, gue el drea se encuentre limpia {pisos) y libre de materiales ajenos, que
la mesa de trabajo y campana se encuentren sanitizadas; y gue se haya verificado la
velocidad de flujo de aire de la campana. También se verifica que el personal, antes
de ingresar, se haga el cambio de "uniforme quirdrgico de transito” por el
‘uniforme quirdrgico de trabajo para citotdxicos” y que haya realizado el lavado

quirtrgico de manos antes de empezar a elaborar las nutriciones.

c) Despeje de linea para el acondicionamiento: consiste en verificar gue el area se

encuentre limpia y libre de materiales ajenos.

Estos procedimientos se llevan a cabo antes de iniciar cada turno y guedan registrados en

el formato llamado "Despeje de linea” (anexo 1).
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4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

TERMINA

o .
Responsable A'it. Descripcion de actividades Doc::;;zto S
] Recepcion de insumos, )
- Vzalidar la idoneidad del material a utilizar
Sanitizacién con alcohol,
2 |- Eliminar impurezas en el exterior de los -
insurmos con alcohal
Verificar aspecto y condiciones adecuadas,
2 |- Descartar impurezas internas en los Anexo 1
insumos mediante la valoracidon visual de
estos
Transfer de entrada,
4 |- Limpiar previamgnte con alcohol ¥ gasas, i
Personal de posteriormente  intreducir  los  insumos
Unidad de requeridos para la preparacion
trasvasado Elaboracidn de la mezcls,
5 |° Realizar la mezcla de acuerdo al protacolo i
correspondiente descrito en el capitulo de
este manual
Transfer de salida,
& |- Limpieza con alcohol v colocar todo lo que -
se va a sacar del area
v Verificar que el area este limpia,
- Despejar de objetos extrafios las areas
de trabajo
Anexo 1
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Almacén de insumos Area de Area de Area de
preparacién de NPT | preparaciéon de NPT | acondicionamiento
—
Recepcion de ¢ +
insurmos Transfer de Transfer de
-Eliminar  envases entrada entrada
secundarios l l
Elaboracidn de la Elaberacion de la
mezcla mezcla ‘
Sanitizacion con
alcohol
4 v
Transfer de salida Transfer de salida
Verificar que el
drea esté limpia
v
Verificar aspecto y ' |
condiciones

adecuadas
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Documentos [ cédigo {cuando |
| aplica)

6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos N/A
| de |a secretaria de salud - DU -
| 62 Gomez V., Marin T, Nova P. Olea A, Valdez K. 2014. “Ingreso a la N/A
| unidad de trasvasado”.

|
7. REGISTROS
: r el Cédigo de registra
iy Tiempo de £ risable de = =
stros = . tedord
2o conservacién conservario Qiﬁggi;i;acm"

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Humedad: es una medida que indica la cantidad de vapor de agua en e} aire,
8.2. Impurezas: conjunto de sustancias extrafas @ un cuerpo 0 Materia que estan

mezcladas con él y alteran, en algunos casos, alguna de sus cualidades.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Ndmero de Revisién Fecha de la actualizacién Descripcién del cambio |
1 27 de marzo del 2025 Actualizacién de formatos vy |
firmas, proceso de entrega vy
recepcion sin el sistema
Medsys |

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO
10.1. Despeje de Linea
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10.1. Despeje de Linea

HCS E< OE A.TA E5F REaTls
TR
PE

FECHA: TURNG:

TORLA

A cada actividad numerada contestar 5§, MO, NA {No Aplica) o S& [Sin actividad).

LCTINDARD

AREAS
Prepara Preparacidn Acondico
N ge de namintel
cllptaxicos ML EOonRE

parenterales

Horz de inicio del despejs:

1.:Los insumas estian sanitizados antes de colocarlos 2n gl transfar de
entrada?

1. :Elvalor de la temperatura del Zres se entuentra dentro del intarvala
astzblecido?

2. éEl vakor de 1z humedad relstiva del drea se encuentra dentro del
intervalo establecido?

4_¢El dres se encusntra limpiz y libre de materiales zjenos?

5.¢la campana y mesa de trebajo se encusniran sanitizadas?

§. :El flujo de aire s& encuentra dentro de fo establecido?

7. ¢El parsonal de trabajo usa la indumentaria correspondiznte al &rea?

8. ¢l persanazl resliza &l lavadeo quirdrgico de manos antes de smpezar las
preparaciores?

Harz de finzlizacion del despaje:

Realizadw por:

Obs=rvaciones:
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6.- PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION Y REVISION
FARMACEUTICA DE LA PRESCRIPCION MEDICA




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS '

A NSSB[ENESTAR § I UNIDAD DE TRASVASADO ev.
| (é ! | Rev.1

]
PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION Y REVISION FARMACEUTICA DE LA |
PRESCRIPCION MEDICA Hoja: 67

| |

1. OBJETIVO

Establecer los horarios para la recepcidn de la prescripcion médica de tal manera que
llegue en tiempo y forma al drea de unidad de trasvasado para su posterior revisién

farmaceutica.

2. ALCANCE

21. A Nivel interno: Este procedimiento es aplicable a todo el personal que conforma el

adrea de unidad de trasvasado.

22. A Nivel externo: Aplicable a los médicos tratantes y enfermeras que estén a cargo de

cada uno de los pacientes.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

El responsable de la unidad de preparaciéon y el personal auxiliar operativo, deben estar
atentos a gque la prescripcidon llegue con los datos correctos y en el horario establecido ya
gue, de no ser asi, se debe hablar a las areas correspondientes para su pronto envio y/o

correccion de alguno de los datos.

3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

Las solicitudes para las nutriciones parenterales seran recibidas en el area de unidad de
trasvasado a las 10:00 horas como maximo y bajo circunstancias especiales se podran

recibir cambios a mas tardar a las 11:00 horas.
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Para los medicamentos citotdxicos, las solicitudes en el turmno matutino se estaran
recibiendo conforme los médices tratantes hayan valorado a cada uno de los pacientes,
debido a gue éstos tienen un manejo ambulatorio, hasta las 11:00 horas. Para los

esguemas con infusores el horario serd hasta las 10:00 horas.

Se debe revisar que toda prescripcion medica para nutricion parenteral (Anexo 1) vy
medicamentos citotoxicos (Anexo 2) cuente con:
- Fecha, nombre completo del paciente, drea solicitante, fecha de nacimiento y/o
edad, peso, diagndstico, nombre y firma del médico.
- Las cantidades correctas en cuanto al volumen total, dosis, solucién para infusion,

etc.

Si no cumple con este, se comunica al area solicitante para que formulen una nueva

prescripcion, y la anterior se archiva en la carpeta de “solicitudes canceladas”.

Una vez que se haya revisado la prescripcidn, ya sea de nutriciones parenterales como de
citotoxicos, la persona encargada de dicha actividad debe de validar dicho procedimiento
anotando la hora de recepcidn, el nimerc de preparacidén correspondiente y firmar para

gue guede evidencia de gue se haya cumplido con lo anteriarmente establecido.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Personal de
Unidad de
trasvasado

indicaciones y protocolos

TERMINA

N° . o 4 Documento o
Responsable escripcion i -
p Act. D P de actividades A
Elabora la orden médica de NPT o
, uirnioterapia
Medico 1 a T ; e
- Elabora la solicitud de mezcla segun el Anexoly 2
diagndstico y criterio medico
g yc _
Valida la solicitud de mezcla
-Se wvalida mediante la verificacién de
2 . . g Anexoly 2
Personal de volur_nen, dosis, interaccion de
. medicamentos
Unidad de . .
trasvasado |Se retiene la solicitud,
3 -En caso de que la solicitud tenga errores o )
incompatibilidades sera retenida y archivada
en {a carpeta de solicitudes canceladas - o
Elabora nueva solicitud,
Medico 4 - Se elabora la solicitud nuevamente| Anexctly?2
con las correcciones necesarias
Se realiza la mezcla,
5 - Se realizan las mezclas segun
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Area Médica

Unidad de trasvasado

quirmioterapia

Elabora la orden meédica de NPT o R Valida la solicitud de mezcla,

evaluando:

-Fecha, nombre completo del

paciente, area solicitante, fecha de
nacimiento  y/o  edad, peso,
diagndstico, nombre y firma del

médico.

Elabora nueva

-Las cantidades correctas en cuanto
al volumen total, dosis, solucién para
infusion,

cCumple con los datos requeridos?

solicitud

NO si
. Se retiene la Se realiza s
b solicitud mezcta
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6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos | Cédigo (cuando
| aplica) 3
6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de procedimientos N/A
| de |z secretaria de salud - |
62 Acufa Gutiérrez L, Mufioz Torres G. 2006. “Manual de | NA

Procedimientos Unidad de Nutricion Parenteral Base Valdivia.

6.3 Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria 2000. ) N/A

7. REGISTROS

Registros empbgids ResRon S able e Cgc::',g:n:ii?i;:gilg;r s
9 consarvacion canservarlo dnica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Dosis: cantidad de medicamento que contiene la medida exacta de principic activo
para que éste sea eficaz, efectivo y seguro para el paciente y le resuelva el problema de

salud para el que ha estado indicado.

8.2. Infusién: método de la administracion de medicamentos intravenosos o por vena

tales como antibidticos, quimioterapia y nutricion parenteral

8.3. Prescripcion: parte del proceso terapéutico y marca el inicio de un tratamiento a
través de las drdenes médicas, redactadas tanto en el expediente hospitalario, come en la

receta emitida al paciente.
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8.4. Validar, probar y documentar que cualquier proceso, procedimiente ¢ meétodo,

conduce efectiva y consistentermente a los resultados esperados.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision |  Fecha de la actualizacién
1 27 de marzo del 2025

Descripeion del cambio
Actualizacién de formatos vy
firmas, proceso de entrega vy

recepcion sin el sistema
o - - Medsys

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

101, Solicitud de Nutricion parenteral.
10.2. Solicitud de Quimioterapia,
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10.1. Solicitud de Nutricidén parenteral

HOSPITAL REGIQONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE CD. |

SALUD |

VICTORIA

-..4

o=

CENTRAL DE MEZCLAS

SOLICITUD'DE NUTRICION PARENTERAL TOTAL —EA

Fecha [Y-005 "'[___

Nombre del pa ciente

@/

Area A CA]
" Diagndstico__ "¢ 1L/

- Cama forln B Edad { ;;{

ity SN F 0N IU{)

U(. \ ,_1.'{ ‘L\fq tﬂjil-echﬂ de Naclmientom_/d

Peso _{o b:§

Nombre y firma del médica SE’ Ll L Y ".]'.L&P_"«—Qz

Kcal (Proteinas}

Keal (Lipidos) Keal {CHO's) Kcal Totates

Glucasa/kg/minuto —

Relac. Cal, Mo Prot: i
| _ = 1
| {ORDEN:DE PREPARACION, - | posIs - .ral
| Aminodcidosal (L¢% | 7 A2 6
| Aminodcidosal [ )3 |
| L- Alanil-L-Glutamina |
. L-Carnitina |

Fosfato de Potasio

Glucosa al 5{') %

lw_;’.;r I"' | I."‘-"'\\u\\

Glucosa al [\C)%

Jn’l...

| 2

o5 Y el N |

Agua inyectable

(2

Agua inyectable (purga) |

E]e]

Clorure de potasioc

Sodio hipertdnico 17.7%

Cloruro de sodio 0.9%

Sulfato de magnesio 10% |

MVI pediétrico |

MVI adulto

Vitamina K

Vitamina C |

Acido Folinico

Oligoelementos

L-t.n\h\_m\\

Selenig

Albdmina 25 % |

Heparina 3000 Ul/ml

C%;C’."i”mi

Gluconato de calclo 10%

I Lipidos (aceite de soya, trig de cadena media) al 20 %

L&uwl_ |

f,ﬂ.b,.l,_!

Acidios grasos omega-3

Total ml

1

2>

2

b

_Infusién {ml / hora )

2.3

]

PARA SER LLENADO POR CENTRAL DE ME2CLAS

Hora de Recepcién

1048

Validado par

O Lha o Brgti Sten

Numero de preparaclén

[
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10.2. Solicitud de Quimioterapia.

HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE €D VICTORIA

[l
"BICENTENARIO 2010" ‘ ? by
LT Direccion Medica i
2 100 Subdireccion de Servicios Clinicos Alea Taoreian
QUIMIOTERAPIA/CENTRAL DE MEZCLAS
PRESCRIPCION MEDHCA
SOLICITUD DE TRATAMIENTO QUIMIOTERAPEUTICO
DATOS GENERALES
Fecha de Aplicacion: 10.16.18 Servicio: ONCOLOGIA MEDICA
Nombre del Paciente: MARIA GUADALLIPE COBOS ESTRADA  Diagnostico: CACU IB2
Pasa: BOKG  Talla: 1.52
Fecha de Nacimiento: 20 DE DICIEMBRE DE 1575 sC: 1.9
Esguema: CISPLATING SEMANAL Edad: 42 afios
No, Ciclo: 5TQ CICLO DE CISPLATING SEMANAL
PREMEDICACION
Ondasentron Iv 8 MG Dexametasona IV i6 MG  Clorepiraming IV Peracetamel iV
Palonosentron IV Hidrocertisana v Clerfeniramina iv Keterolaco IV
Granisentron IV Metllpradnisclona IV Difendramina [V Ranitidina iV 50 MG
Aprepitant VO Metoclopramida v Omegrazol IV
OTROS:
HIDRATACION
SOLUCION P/INEUNDIR VOLUMEN TIEMPO ADMINISTRAR
S0 FISIOLOGICA 1004 ML 1HORA v
QUIMIOTERAPIA
VOLUMEN
MEDICAMENTO DOSIS VIA SOLUCICN PARA INFUNDIR (ML) TIEMPO ADMINISTRAR
CISPLATINO 70 MG [\ FISIQLOGICA 1000 ML A HR
DRA MARIA DANIELA MORFIN BALEOA D.G.P. 7571393 FIRMA u;‘T:b

Libramiento Guadalupe Victeria $/n Area Pajaritos C.P. 87087 Cd. Victoria Tamaullpas Tel [834) 15351
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7.- PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE LA HOJA
MAESTRA DE PREPARACION Y CONFECCION DE ETIQUETAS
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1. OBJETIVO

Elaborar |z hoja maestra de preparacion y etiquetas de las nutriciones parenterales y
medicamentos citotdxicos de una manera esquematizada, de tal forma que sea mas facil

su observacion durante la preparacion de los mismos.

2. ALCANCE

21 A Nivel Interno: a todo el personal gue conforma el drea de unidad de trasvasado.
2.2 A Nivel Externo: no aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSAEILIDAD

Es responsabilidad del encargado de la unidad de calidad y/o de la unidad de preparacién

elaborar las hojas maestras de preparacién y etiguetas.

3.2. SECUENCIA DEL PROCEDIENTO

Para las nutriciones parenterales, posterior a su recepcién y validacién, se transcriben a la
hoja maestra de preparacion {Anexo 1}, en el orden indicads y por paciente, de las
soluciones necesarias de acuerdo a la prescripcién médica, anotando el lote y laboratorio
de cada componente utilizado. Asi mismo se registra el ndmero de preparacion

correspondiente.

En el casc de los medicamentos citotdxicos guedan detallados los calculos de cada

medicamento con la solucién para su infusién para cada paciente (Anexo 2), anotando



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

.'MSS BIENESTAR (_ I UNIDAD DE TRASVASADO Rev.1

‘

PREPARACION Y CONFECCION DE ETIQUETAS Hoja: 77

‘ PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE LA HOJA MAESTRA DE

también el lote y laboratorico de los componentes utilizados. Asi mismo se registra el
numero de preparacion.

En ambas hojas de preparacidén se especifica el nombre de lz persona gue valida las
mezclas.

Después de haber realizado las hajas maestras de preparaciéon se procede a la confeccion
de etiquetas tanto para nutricion parenteral (Anexo 3) como para medicamentos
citotéxicos {Anexo 4), llenando en cada una de ellas los datos completos de cada paciente.
Estas deben de llenarse por duplicado y pegarse las copias al reverso de la prescripcion

para gue quede evidencia de cada una de |as preparaciones.



| MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

- | IMSS-BIENESTAR ( B UNIDAD DE TRASVASADO Rev.1
1

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE LA HOJA MAESTRA DE
PREPARACION Y CONFECCION DE ETIQUETAS Hoja: 78

4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable l'::t. Descripcion de actividades ch::;i:to
Recepcidon y validacién de las ordenes
] médicas, )
- Se validan las ordenes medicas tal como
esta descrito en el capitule anterior
Elaboracién de la hoja maestra y de
calculos,
5 - Se concentra !a informacion de Igs Anexoly 2
mezclas a realizar en una sola hoja,
siendo verificada y validada por unsa
Personal de Con? se.g‘ur;da pgrso?a
Unidad de onfeccidn de etiguetas,

trasvasado 2 - Se realizar la fdentifica'c(ién de cgda Anexo3y 4
mezcla con la informacién requerida;
ncmbre, medicamento, dosis, etc.
Validacion de la confeccion de etiquetas,
4 - Es wverificada vy validada |a
informacidén de las etiquetas por una

segunda persona

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Unidad de trasvasado

Recepcion y validacion de las
ordenes médicas

l

Elaboracion de la hoja maestra y de
calculos

A4

Confeccién de etiguetas

h A

Validacidn de |z confeccion de etiguetas
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6.DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Codige (cuando |
aplica) |
6.1 Guia técnica patra la elaboracién de manuales de procedimientos N/A
de la secretaria de salud |
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-5SA1-2010, Mezclas estériles: | N/A

nutricionales y medicamentosas, e instalaciones pare su

preparacion.

7. REGISTROS

Registros TISMpS da o .c?’ﬁmﬁmﬁ ﬁ%zﬂ;ﬁ’b
g conservacion conservarlo -

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Componentes: sustancias ¢ materias gue forman parte de una mezcla, molécula o

sistema.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revisisn Fecha de |a actualizacién Deseripzién dal cambio ﬂ
1 27 de marzo del 2025 Actualizacion de formatos vy

firmas, procesc de entrega vy
recepcion sin el sistema
, | Medsys |
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10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Hoja maestra de preparacion de nutricion parenteral total.
10.2. Hoja maestra de preparacion de medicamentos citotoxicoes.
10.3. Identificacion de nutricion parenteral total.

10.4. Identificacion de citotoxicos.
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10.1. Hoja maestra de preparacion de nutricion parenteral total.
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10.2. Hoja maestra de preparacion de medicamentos citotoxicos.
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10.3. Identificacién de nutricion parenteral total.
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10.4. Identificacion de citotoxicos.

IDENTIFICACION DE CITOTOXICOS
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1. OBJETIVO

Llevar a cabo el surtido de insumos necesarios y exactos para cada tipo de preparacién,
optimizando de esta manera el recurso material. Asi también identificar y registrarla
caducidad, nimero de lote y laboratorio; de tal manera que permitan la conciliacidén y

rastreabilidad en caso de existir aiguna reaccion adversa.

2. ALCANCE
2. Nivel Interno: Es aplicable al personal gue conforma el area de unidad de
trasvasado.

2.2, Nivel Externo: no aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

Es obligacion del "Responsable de la unidad de preparacidén”y “Personal auxiliar operativo”,

curmplir con lo descrito en este procedimiento.

3.2 SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

- Antes de entrar al 4rea blanca el "Personal auxiliar operativo” debe seleccionar tanto
el material {jeringas, agujas, fotoprotectores, bolsas, etc) como las soluciones
ffisioldgicas, glucosacdas, etc.) necesarios y exactos para cada tipo de preparacion.

- Se identifican y anotan los lotes, laboratorio, etc, tanto en las hojas maestras de
preparacidén comao en las etiguetas.

-  Se coloca todo el material seleccionado y se ubica en el drea de "sanitizacidn”.

- Serealiza una limpieza previa {utilizando guantes) de la siguiente manera:
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o Para los frascos, se rocian completamente con alcohol y se colocan en una
charola de pldstico que servird como medio de transporte.

o Para las polsas, jeringas, agujas, etc,, se humedecen gasas con alcohol, se
frotan sobre la envoltura o empaque de los materiales y éstos son
depositados en la charola de plastico.

- Secolocan los insumaos ya sanitizados en el transfer de entrada de cada area (segun

sea el caso), esto con el obhjetivo de evitar la contaminacién cruzada.

Todo esle procedimiento es verificado por el “Responsabie de la unidad de preparacion”.
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4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

N° oy ; Documento o
Responsable Descripcién de actividade:
P | Act. pelon ghividades Anexo
Anexc 1y 2 del
Recepcién y validacién de las Pro;emm_u::ento
. L Elaboracién
. ordenes médicas )
Personal auxiliar e - de la hoja
. 1 - Verificar que la solicitud
operativo - maestra de
cumpla con los requisitos ..
s preparacion vy
minimos.

confecciéon de
etiguetas”

Seleccidn de insumos

- Tomar del almacén los insumos
2 correctos, que sea el producto, -
presentacion % caducidad
adecuada.

Personal auxiliar
operativo

Sanitizacién de los insumos,
- Se realiza descontaminacion de

Personal auxiliar .
3 los INsSUMos con alcohol, -

operativo !
P portando guantes y equipo de
proteccidon adecuados
Estrada del material sanitizado,
Personal auxiliar 4 - Colocar los insumos en el
operativo transfer de entrada -

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Unidad de trasvasado

Almacén de insumos

Recepcicn y validacion
de las érdenes médicas

Transfer de entrada

v

Seleccion de insumos

i |

Elaboracion de hoja
maestra

Y

Sanitizacién de los

Estrada del material
sanitizado

A

insuMmos
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Documentos Cadigo {cuando
aplica)
6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos N/A
de la secretariadesalud - | |
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-249-S5A1-2010, Mezclas estériles: N/A

nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su

preparacion.

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros conservacion conservarlo

Cédigo de registro
o identificacién

dnica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Insumos: son objetos, materiales y recursos usados para producir un producto o

servicio final.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Midmero de Revisgién

Fecha de la actualizaci@n

Descripcion del eambio |

1

27 de marzo del 2025

Actualizacién de formatos y |
firmas, proceso de entrega y ‘
recepcion sin el sistema

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

N/A

Medsys
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1. OBJETIVO

Elaborar mezclas intravencsas en areas controladas en las que el personal, el producto vy

los materiales ingresen o salgan en perfectas condiciones a fin de evitar contaminacion.

2. ALCANCE

21. A Nivel interno: Es aplicable a todo el personal que conforma el drea de unidad de

{rasvasado

2.2. A Nivel Externo: no aplica

3.POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del encargado de la unidad de calidad, de la unidad de preparacion y/o
del personal auxiliar operativo realizar cada una de las mezclas en las condiciones

correctas para entregar un producto libre de contaminacidn.
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3.2. SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

a) Elaboracion de las nutriciones parenterales:

- Ponerse el uniforme guirdrgico en el vestidor.

- Realizar un lavado previo de manos con agua y jabdn, en el lavabo que se encuentra
en el drea previa al drea de preparacion.

- Colocarse el gorro, cubrebocas y botas quirdrgicas para poder entrar al drea de
preparacion.

- Encender la campana de flujo laminar horizental y anotar la lectura inicial en el
formato de “Registro de la velocidad de flujo de aire de 1a campana de flujo
laminar horizontal”.

- La persona auxiliar debe colocarse guantes estériles para rociar primero con alcohol
la campana de flujo laminar horizontal y limpiar con las gasas de la siguiente
rmanera:

o Los costados de adentro hacia afuera.
o La parte mesa o base de adentro hacia afuera.

- Después se limpian la mesa de trabajo y mesa pasteur con gasas rociadas de
alcohol, éstas se deben deslizar de arriba hacia abajo, siendo registrado este
procedimiento en la “Bitacora de Limpieza del Area Blanca".

- La perscna auxiliar se retira los guanies y se pone otras pares de guantes para
colocar el equipo {previamente esterilizado) de los campos estériles {toallas, batas
quirtrgicas, campos de 90 x 90, campos de 50 x 50) en la mesa pasteur y la charola
{previamente esterilizada) en la mesa de trabajo, asi como el material y sotuciones.

- Abrir con cuidade el equipo de los campos estériles, y empezar a colocar el material
{jeringas, bolsas, equipos fotoprotectores, gasas y guantes estériles).

- Volver a rociar con alcohol los frascos de las soluciones y ampulas para colocarlos
dentro de la charola.

- La persona operativa se realiza un lavado quirdrgico de manos, en el lavabo que se
encuentra dentro del drea de preparacién, posteriormente se realiza el secado con la
toalla que se encuentra dentro del equipo de la ropa estéril y se coloca la bata esteril.

- La persona auxiliar cierra la bata de la persona operativa para que esta dltima se

coloque los dos pares de guantes esteriles.
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- La persona operativa cubre la mesa o base de la campana con los campos estériles \%
ccloca las jeringas, bolsas y gasas dentro de la misma,

- La persona auxiliar se realiza el lavado quirdrgico de manos, posteriormente se
realiza el secado con la tealla que se encuentra dentro del equipo de la ropa estéril y
se coloca la bata estéril.

- La persona operativa cierra la bata de la persona auxiliar para que esta Ultima se
cologlie un par de guantes estériles.

- La persona operativa se quita el segundo par de guantes para quedar con un solo
par de guantes y se sienta enfrente de la campana de flujo laminar.
Inmediatamente se colocan las cajas Petri para cultivos ambientales [como parie
del control del proceso) de acuerdo con la programacion.

- Lapersona auxiliar coloca la charola con los frascos de scluciones en la mesa pasteur
y le acerca cada aditivo a la persona cperativa siguiendo el orden de llenado que se
muestra en la hoja maestra de preparacion y al finalizar cierra cada una de las
bolsas.

- Rezliza mezclg, colocando las soluciones y medicamentes en el orden en el cual se
encuentran en la hoja maestra.

- Se mezcla con cuidado cada una de las bolsas preparadas para finalmente verificar a
contraluz que no haya fa presencia de particulas suspendidas.

- Tomar aproximadamente 3 ml de la mezcla y colocarlos dentro de los frascos para
cultivo.

- Conectar los equipos fotoprotectores a cada una de las bolsas de las nutriciones.

- Poner el nombre del paciente y nimero de preparacion a cada mezcla, y colocar las
nutriciones en un campo estéril para finalmente pasarlas al transfer de salida.

- La persona auxiliar registra la lectura final de la velocidad de flujo de aire de la
campana y apaga el equipo. Con esto valida la funcionalidad de la campana,
observande gue no exista ninguna variacién brusca en dicho flujo. En caso
presentarse esta situacion, se ancta en el apartado de observaciones y se notifica al
Responsable de |z Unidad de Calidad para que tome ias acciones co