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RESUMEN

Objetivo. Evaluar el cumplimiento de las buenas practicas
de elaboracion de preparaciones magistrales estériles en una
institucion de salud del departamento de Cérdoba para verificar
la aplicacion de la Resolucion 0444 de 2008. Materiales y
métodos. Estudio descriptivo, transversal, se utilizé una lista
de chequeo para la recoleccién de la informacion, la cual se
ajustd a la Resolucion 0444 de 2008, en la que se adopta
el Instrumento de Verificacién de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Elaboracién de preparaciones magistrales en
Colombia. Se verificaron 17 criterios generales, dentro de
los cuales se encuentran 401 requerimientos especificos, con
calificacion de Critico, Mayor, Menor e Informativo. El estudio
se llevé a cabo en la central de mezcla de una Institucion
Prestadora de Servicios de Salud, del Departamento de
Cordoba. La informacién recolectada fue procesada en
Microsoft Excel, version 2010, donde se utilizd estadistica
descriptiva, se elaboraron tablas para su posterior analisis
Resultados. Se evidencié, un cumplimiento en el 56% de
los estandares verificados, los demds muestran un porcentaje
por encima del 80%, encontrandose 27 hallazgos de no
cumplimiento en todo el proceso. Conclusion. En un programa
de garantia de la calidad, los procesos y/o procedimientos,
deben estar documentados, revisados, capacitados e
implementados; con el propésito de lograr la estandarizacién
y normalizacién de estos, y obtener productos de calidad, sin
poner en peligro la seguridad del paciente.

Palabras clave: buenas practicas, control de calidad, institucio-
nes de salud, lista de verificacion, preparaciones farmacéuticas.

ABSTRACT

Objective. To evaluate the compliance of the good practices of
preparation of sterile master preparations in a health institution
of the department of Cérdoba to verify the application
of Resolution 0444 of 2008. Materials and methods.
Descriptive, cross-sectional study, a checklist was used to
collect the information, which was adjusted to Resolution
0444 of 2008, in which the Verification Instrument for
Compliance with Good Practices for Preparation of Magistral
Preparations in Colombia was adopted. 17 general criteria
were verified, among which are 401 specific requirements,
with a Critical, Major, Minor and Informative qualification.
The study was carried out in the mixing plant of a Health
Services Provider Institution, in the Department of Cérdoba.
The information collected was processed in Microsoft
Excel, version 2010, where descriptive statistics were used,
tables were prepared for subsequent analysis Results. It was
evidenced, a compliance in 56% of the verified standards,
the others show a percentage above 80%, finding 27 findings
of non-compliance throughout the process. Conclusion. In a
quality assurance program, the processes and / or procedures
must be documented, reviewed, trained and implemented; in
order to achieve standardization and standardization of these,
and obtain quality products, without endangering the safety
of the patient.

Keywords: good practices, quality control, health institutions,
checklist, pharmaceutical preparations.
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INTRODUCCION

Las preparaciones magistrales, son productos
farmacéuticos individualizados, que tienen
como finalidad cumplir con la prescripcion
médica de un paciente, que necesita de una
intervencion de variada complejidad (1-3);
hasta la segunda mitad del siglo pasado fue
la forma habitual de ordenar un tratamiento
farmacolégico; sin embargo, ha quedado
relegada a una opcién, en el ejercicio de la
medicina especializada con el fin de subsanar
lagunas terapéuticas, o para aplicar una
medicaciéon con dosificacién especial (4),
por lo tanto, la utilizacién de la formulacién
magistral es, por su capacidad y flexibilidad,
un potencial para concebir nuevas pautas
terapéuticas  posibilitando la creaciéon de
nuevas formulaciones o bien la modernizacién
de antiguas férmulas con modernos principios
activos.(5)

Los estandares que garantizan la calidad de estas
preparaciones, y que buscan asegurar que los
medicamentos sean elaborados y distribuidos
de una manera apropiada, segura y efectiva,
es lo que se denomina como buenas practicas
de elaboracién (BPE)(6), lo cual se realiza en
centrales de mezcla de algunas instituciones
prestadoras de servicios de salud, que cumplan
con los requisitos para realizar este proceso;
en Colombia, se encuentra regulado mediante
decretos y resoluciones.

En este contexto, es necesario conceptualizar,
lo que se considera como el sistema de
distribucion intrahospitalaria de medicamentos
y dispositivos médicos, que segtn la resolucion
1403 de 2007, es el proceso que inicia con la
prescripcion por parte del personal legalmente
autorizado, y finaliza con la administracion
correcta de la dosis, en la via prescrita, en
el momento oportuno e incluye ademas, el
registro de los medicamentos administrados
y/o devueltos, contribuyendo de esta manera,
al éxito del tratamiento farmacolégico. (7)
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Esderesaltar, queladistribucionintrahospitalaria
de medicamentos, es un proceso importante en
la central de mezclas, por lo tanto, es necesario
realizar una verificacion del cumplimiento de
los requerimientos, y mediante la resolucion
0444 de 2008, se adopta el Instrumento
de Verificacién para el Cumplimiento de
Buenas Practicas de Elaboraciéon (BPE)
para preparaciones magistrales, la cual
determina el modelo de gestion del Servicio
Farmacéutico y define 17 criterios generales
y 401 requerimientos especificos, que se
deben cumplir para realizar la adecuacién de
medicamentos en condiciones controladas
y seguras, dentro de los cuales se considera,
el recurso humano, infraestructura fisica,
dotacién, documentacién, sistemas de calidad,
auditorias internas, entre otros (8-10).

Por lo anterior, esta investigacion tiene como
proposito evaluar el cumplimiento de las buenas
practicas de elaboracion de preparaciones
magistrales estériles en una institucion de salud
del departamento de Cérdoba para verificar la
aplicacion de la Resolucion 0444 de 2008.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo, transversal;
en donde se hizo seguimiento al cumplimiento
de la normatividad vigente relacionada con las
buenas practicas de elaboracién de preparados
magistrales. La poblaciéon y muestra, estuvo
conformada por la central de mezcla del
servicio farmacéutico de alta complejidad de
una institucién prestadora de servicios de salud,
del departamento de Cérdoba - Colombia.

El instrumento de medicién utilizado, fue una
lista de chequeo elaborada acorde a los criterios
técnicos y calificaciéon de los requerimientos,
segln resolucion 0444 de 2008 (Ver Tabla1), la
cual fue aplicada en el mes de junio de 2017.

El grado de cumplimiento se evalué teniendo en
cuenta los siguientes aspectos: documentado,
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Tabla 1. Criterios técnicos para la verificacion de las buenas practicas de preparaciones magistrales estériles.

Calificacion Critico | Mayor Menor | Informativo Total
N° Criterio
1 Recurso humano 6 10 2 3 21
2 | Saneamiento, higiene y salud ocupacional 9 22 8 4 43
3 | Infraestructura fisica 12 17 1 1 31
4 | Dotacién 4 16 1 1 22
5 Productos devueltos 2 2 0 0 4
6 | Documentacion 5 14 1 10 30
7 | Sistema de Gestién de Calidad 3 20 2 3 28
8 | Quejas 2 3 0 0 5
9 | Contratos 1 5 0 0 6
10 | Auditorias Internas 0 3 0 0 3
11 | Sistema de informacién - Farmacovigilancia 1 9 6 3 19
12 | Sistema de Tratamiento de Aguas 6 0 0 0 6
13 | Reempaque y reenvase de medicamentos - 9 17 0 0 26
SDMDU
14 | Elaboracién de Preparados Magistrales 20 25 3 0 48
15 | Nutricion y ajuste de concentraciones de 29 14 1 0 44
dosis medicamentos de administracién
parenteral
16 | Mezcla y/o ajuste de concentracion de dosis 30 14 1 0 45
de medicamentos oncoldgicos
17 | Distribucién, embalaje y transporte 10 10 0 0 20
Total 401

Fuente: elaboracion propia

revisado, capacitado e implementado;
asignandole a cada uno, un porcentaje del 25%,
logrando la estandarizacién y normalizacién
de los procesos.

Los criterios de calificacién establecidos, se
relacionan a continuacion:

Critico: el incumplimiento de este criterio tiene
alto impacto en la calidad del producto y puede
poner en peligro la seguridad de los pacientes.

Mayor: el incumplimiento de este criterio, tiene
impacto medio en la calidad del producto y la
seguridad de los pacientes.

Menor: el incumplimiento de este criterio, tiene
impacto bajo en la calidad del producto, sin
afectar la salud de los pacientes.

Informativo: no tiene impacto sobre la calidad
del producto y la salud de los pacientes.

La informacién recolectada fue procesada en
Microsoft Excel, version 2010, donde se utilizd
estadistica descriptiva, se elaboraron tablas
para su posterior andlisis.
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RESULTADOS

Después de haber elaborado y aplicado la
lista de chequeo, conforme a la normatividad
vigente, se obtuvieron los siguientes resultados:

El grado de cumplimiento del Recurso
Humano, alcanzé un promedio de 94%,
dentro de los hallazgos se encontr6, que no
se evidencia capacitaciones especificas del
servicio farmacéutico, tampoco se hallé un
cronograma de capacitacion de temas de esta
area, ni evaluacion del desempefio del personal;
correspondiéndole a estos requerimiento una
evaluacion de criterios mayor y critico en la
calidad del producto y seguridad del paciente.

Con relaciéon a Saneamiento, higiene y salud
ocupacional, obtuvo un cumplimiento del
96%; observandose, que aunque se cuenta
con implementos y utensilios de limpieza,
falta rotulacion de los mismo; ademas no se
evidencié un area independiente para el lavado
de los implementos de aseo, teniendo ambos
requerimientos una calificacién de criterio
mayor, lo que va en contra de los principios de
las buenas practicas de elaboracién como son,
la no confusién y no contaminacién.

Infraestructura fisica, alcanzé un promedio de
76%; de los 21 requerimientos, solamente se
evidencié un cumplimiento en 11 de ellos,
encontrandose los siguientes hallazgos, no
existe un control y seguimiento acerca del
mantenimientoy reparaciéndelasinstalaciones,
las area de vestier, lavado de manos y gabinete
de aseo, no se encuentran separadas, ademas
la capacidad de las dreas para el volumen de
trabajo del servicio farmacéutico, en especial
el de almacenamiento de los medicamentos,
no cumple con la normatividad, también
es necesario mejorar la identificacion vy el
control visual de la planta, y elaborar el
procedimiento de limpieza y desinfeccién del
personal; correspondiendo estos criterios a una
calificacién de critico y mayor.
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Dotacién, con un cumplimiento del 86%,
debido a que se encontraron 5 hallazgos de no
cumplimiento en los 22 aspectos evaluados,
perteneciendo a la evaluacion de criterio mayor;
encontrandose los siguientes aspectos, falta
de seguimiento y control de mantenimiento
y calibracion de los equipos, no se observo
sefalizacion de los equipos segtn el estado de
uso o limpieza en que se encuentran, tampoco
se evidenci6 etiqueta de los equipos que estan
fuera de uso.

En cuanto a productos devueltos, el porcentaje
de cumplimiento fue de 90%, evidenciandose,
una falta de registro y documentacién en las
devoluciones y sus causas, lo que corresponde
a un criterio de evaluaciéon mayor.

Documentacién alcanzé un promedio de
85%; encontrandose 4 requerimientos con 0%,
como son, no se cuentan con un programa de
garantia de la calidad que direccione el servicio
farmacéutico, falta registro de capacitacién de
cada uno de los procedimientos del sistema
de gestion de la calidad y el cronograma de
validacion de los procesos de elaboracion y
limpieza de la central de mezclas, ademas, no
se evidencié un plan de garantia de la calidad
que asegure la realizacién del mantenimiento
y calibracién de equipos, auditorias,
capacitaciones, salud ocupacional, entre otros,
finalmente, no se encontré un procedimiento
que describa que hacer en caso de fallas en el
sistema de apoyo critico del aire farmacéutico;
siendo estos requerimientos considerados
como criterios mayor y critico.

El promedio del sistema de gestion de calidad
fue de 96%, encontrdndose al respecto un
no cumplimiento en un solo requerimiento,
relacionado con la falta de evidencia de la
ruta con los puntos criticos de cada uno de los
procesos, siendo este un requerimiento mayor.

Auditorias internas, obtuvo un porcentaje
de 91%, no existe cronograma de auditorias
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por parte del servicio farmacéutico acorde
a la normatividad vigente, considerado este
hallazgo como criterio de evaluacién mayor.

Con relacién a los 9 criterios enumerados a
continuacién: quejas; contratos; sistema de
informacién — farmacovigilancia; sistema de
tratamiento de aguas; requisitos especificos;
elaboraciéon de preparaciones magistrales;
nutriciones y ajuste de concentraciones de dosis

de medicamentos de administracion parenteral;
mezclas y/o ajuste de concentraciones de dosis
de medicamentos; distribucion, embalaje y
transporte, se observé cumplimiento en todos
los requerimientos, que conforman cada uno
de los criterio.

En la tabla 2, se aprecian los resultados de la
evaluacion general acorde a la Resolucion
0444 de 2008.

Tabla 2. Porcentaje de cumplimiento de los criterios de las buenas précticas de elaboracién de preparaciones

magistrales estériles

N° CRITERIOS % CUMPLIMIENTO
1 Recurso humano 94
2 Saneamiento, higiene y salud ocupacional 97
3 Infraestructura fisica 86
4 Dotacién 86
5 Productos devueltos 90
6 Documentacién 85
7 Sistema de Gestion de la Calidad 96
8 Quejas 100
9 Contratos 100
10 | Auditorias internas 92
11 | Sistema de informacién — farmacovigilancia 100
12 | Sistema de tratamiento de aguas 100
13 | Requisitos especificos

Reempaque y reenvase de medicamentos — sistema de distribucion de 100

medicamentos en dosis unitaria
14 | Elaboracién de preparaciones magistrales 100
15 | Nutriciones y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos de 100

administracién parenteral
16 | Mezclas y/o ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos oncolégico 100
17 | Distribucién, embalaje y transporte 100

Fuente: elaboracion propia

25



AVANCES EN SALUD - Vol. 2:(2) Julio - Diciembre 2018 (21 - 28)

DISCUSION

La guias desarrolladas y los criterios
establecidos, es un factor importante, para
considerar un producto de buena calidad en
el sector farmacéutico (11), al respecto, para
evaluar los criterios y estdndares en la central
de mezcla, se tuvo en cuenta la resolucién 0444
de 2008, verificAndose al respecto 17 criterios.

Algunos autores (12-13), afirman que los
servicios farmacéuticos, deben garantizar
condiciones idoneas de las férmulas estériles,
desde su preparacién hasta la administracién de
estas; por lo tanto deben presentar condiciones
6ptimas de eficacia y seguridad (14); y uno de
los criterios a tener en cuenta, es el de recurso
humano, que aunque alcanzé un alto grado de
cumplimiento (94%), se evidenci6 la necesidad
de elaborar un cronograma de capacitacion,
realizarlas de acuerdo a la programacién, y
hacer la respectiva evaluacién del desempefio
del personal, debido a que son requerimientos
mayores y criticos en la calidad del producto
y seguridad del paciente; es de resaltar, que
de acuerdo con la normatividad vigente, el
personal que participe en la preparacion
de férmulas magistrales, ademds de estar
cualificado, también se le deberd valorar las
competencias y experiencia necesaria en cada
etapa de preparacién y promover y actualizar
la formacion del mismo (15), debido a que
es un aspecto fundamental para garantizar la
calidad de las preparaciones, desde el punto
de vista del mantenimiento de las condiciones
asépticas, y también, para evitar errores de
medicacion. (16)

Con relacién a Saneamiento, higiene vy
salud ocupacional, se observé la falta de
un area independiente para el lavado de
los implementos y utensilios de limpieza,
y la respectiva rotulacién de estos, aspecto
fundamental para minimizar la contaminacion
de las preparaciones estériles (16). Ademas, las
operaciones de limpieza se realizaran siguiendo
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procedimientos escritos que se estableceran en
funcién del tipo de utensilio.

Segin el documento de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), acerca de las
Buenas Practicas para laboratorios de control
de calidad de productos farmacéuticos, las
instalaciones deben ser de tamafio, construccion
y ubicacién adecuados, ademas deben estar
disenadas para ajustarse a las funciones vy
operaciones indicadas, con areas separadas
y de facil acceso (17-19); encontrandose en
este estudio, en el criterio de Infraestructura
fisica, hallazgos de no cumplimiento en casi la
mitad de los requerimientos, relacionados con
la falta de cronograma, control y seguimiento
acerca del mantenimiento y reparacion de las
instalaciones, mejoramiento de la identificacion
y control visual de planta, y elaboracion del
procedimiento de limpieza y desinfeccion del
personal.

En cuanto al criterio de Dotacion, se
encontraron hallazgos, relacionados con la falta
de seguimiento y control del mantenimiento
y calibracién de los equipos, al respecto, en
el documento de los aspectos practicos de
la farmacotecnia en un servicio de farmacia,
afirma, que los equipos de medida deben ser
controlados y calibrados periédicamente,
para asegurar la exactitud de los datos leidos
(16), aspecto fundamental en la calidad
del producto elaborado. Ademds la OMS,
describe, que los equipos, instrumentos y otros
dispositivos deben estar, calibrados, calificados,
verificados, y mantenidos, con apoyo técnico
y mantenimiento segin la necesidad. (18,19).

Con relacién al criterio de Documentacion, se
evidenci6 que no se cuentan con un programa
de garantia de la calidad que direccione el
servicio farmacéutico, falta registro de diferentes
actividades y/o procedimientos; siendo estos
requerimientos considerados como criterios
mayor y critico, en la calidad del productoy en
la seguridad del paciente. La documentacién es
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un factor importante en la estandarizacién de
los procesos, sin embargo, estos ademas, deben
estar socializados, capacitado, e implementado,
para garantizar que se realicen siempre de la
misma manera, en busca de disminuir riesgos y
obtener productos de calidad.

Finalmente, es de resaltar que 8 criterios
alcanzaron un 100%, los cuales permitiran
disminuir el riesgo asociado a la contaminacion
de las preparaciones magistrales estériles,
contribuyendo a garantizar el cumplimiento
de las BPE y por lo tanto evitar confusiones
y/o contaminaciones que afecten la calidad y
seguridad de los preparados elaborados (20).

CONCLUSIONES

Las preparaciones magistrales estériles, deben
ser elaboradas de una manera segura, que
garantice los efectos terapéuticos para lo
cual estan indicadas, por lo tanto durante
su preparacion se deben cumplir con unos
requerimientos, descritos en la Resolucién
0444 de 2008.

En la central de mezclas de la institucion objeto
de estudio, se evidenci6, un cumplimiento en el
56% de los estandares verificados (9 criterios),
en los demas, se observé un porcentaje de
cumplimiento por encima del 80%, en los
diferentes requerimientos que hacen parte
de cada uno de los criterios, encontrandose
27 hallazgos de no cumplimiento en todo el
proceso.
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