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Acreditacion y formacion continuada de manipuladores en salas blancas

La formacién de pregrado de las distintas
titulaciones sanitarias no incluye una for-
macién adecuada para el trabajo en salas
blancas. Por otro lado, es una actividad alta-
mente especializada, que precisa una elevada
cualificacién, en la que un error puede llegar
a tener consecuencias catastréficas para el
paciente.

En una revisién publicada en 2013, en Es-
tados Unidos, entre el afo 2000 y el 2012,

se detectaron 12 brotes diferentes de pre-
paraciones “estériles” contaminadas, que
afectaron a mas de 900 pacientes y causaron
mas de 60 muertes'. En nuestro entorno,
también ha habido casos relacionados con
errores por medicamentos LASA (look-alike
sound-alike)?, de transcripcion y dosificacién?,
o manipulacién de plasma rico en plaquetas”.
En todos los casos, el factor humano estuvo
relacionado con el origen del problema.
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Son numerosos los organismos internaciona-
les que han desarrollado normativas sobre
la formacion y acreditacién de los manipula-
dores en salas blancas. Probablemente, en el
ambito de farmacia hospitalaria, el capitulo
797 de la United States Pharmacopeia (USP)>®,
sea de las mas desarrolladas, y es considera-
da de referencia en muchos aspectos.

Badsicamente, diferencia las preparaciones
segun el riesgo que conlleva para el paciente
(bajo, medio, alto) y establece las condicio-
nes de preparacién para cada uno de ellos.
En cuanto al personal manipulador, en la
Gltima version disponible, se establece que
deben superar pruebas tedricas y practicas
de forma semestral (en versiones anterio-
res, la periodicidad podia ser de un ano para
preparaciones de riesgo bajo y medio). La
acreditaciéon practica incluye la simulacién
con medios de cultivos liquidos de la manipu-
lacién que se realiza con los medicamentos
en elinterior de la cabina de flujo laminar (Ta-
bla 1) y el muestreo de la punta de los dedos
enguantados (Tabla 2).

Es de sefalar que, en las primeras versiones
del capitulo 797, las simulaciones con medios
de cultivo eran concretas y diferentes para
cada nivel de riesgo’. Estas simulaciones, es-
pecialmente las destinadas a acreditar a los
manipuladores de preparaciones de riesgo
bajo, eran poco representativas del trabajo
real que se puede hacer a la hora de la ma-
nipulacién de estériles en salas blancas®. El
cambio de sistema estd mdas acorde con las
recomendaciones de la Pharmaceutical Ins-
pection Co-operation Scheme (PIC/S)°, o la
experiencia de otros autores'®.

La PIC/S, en su versién mas reciente'’, desta-
ca la necesidad de acreditacién y formacion
del personal, y sefala la necesidad de va-
lidar todos los procedimientos asépticos
por medio de simulaciones con medios de
cultivo. Dichas simulaciones han de imitar lo
maximo posible a los procedimientos a vali-
dar, y deben incluir todos los pasos criticos
de produccion. Es decir, no existe un Unico
proceso para validar al personal para un tipo
de preparacion. El procedimiento tiene que
realizarse en cada centro, simulando lo méaxi-
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e Sitodos los componentes de partida son estériles al principio del proceso, manipular de modo que
se simulen las actividades de preparacion entre dos fases estériles. Debe transferirse el medio
de digerido de caseina y soja estéril al mismo tipo que los sistemas de envase-cierre que suelen
utilizarse en las instalaciones.

* Nodiluir mas el medio, a menos que asi lo especifique el fabricante.

e Sialgunos de los componentes de partida no son estériles al principio del proceso, utilizar polvo
de digerido de caseinay soja no estéril para preparar una soluciéon. Disolver el medio de digerido
de caseina y soja no estéril disponible comercialmente en agua no bacteriostatica para preparar
una solucién no estéril al 3%.

* Manipular de manera que se simulen las actividades de preparacién magistral de fase no estéril a
fase estéril. Preparar por lo menos un envase a modo de control positivo para demostrar que se
promueve el crecimiento, el cual se evidencia por una turbidez visible después de la incubacién.

e Una vez finalizada la simulacidn de la preparacion magistral y llenados los envases finales con el
medio de prueba, es preciso incubarlos en una estufa incubadora durante siete dias a 20-25 °Cy,
posteriormente, durante siete dias a 30-35 °C, para detectar un amplio espectro de microorganismos.

» Siel medio desarrolla una turbidez visible u otras manifestaciones visuales de crecimiento en una
o mas unidades de envase-cierre durante 14 dias o menos, indica el incumplimiento de la prueba.

USP: United States Pharmacopeia.

« Utilizar un dispositivo por mano (placas, paletas o portaobjetos) con agar de crecimiento micro-
biano general (por ejemplo, agar tripticasa de soja) suplementado con aditivos neutralizantes
tipo lecitinay polisorbato 80, puesto que este agar favorece el crecimiento bacterianoy flingico.

» Etiquetar cada dispositivo de muestreo con el identificador del personal, la mano, y la fecha y
hora del muestreo.

« No aplicar desinfectantes a los guantes inmediatamente antes de tocar el dispositivo de mues-
treo, ya que podria generarse un resultado negativo falso.

« Utilizando un dispositivo de muestreo distinto para cada mano, recoger muestras de todos los
dedos enguantados de ambas manos, haciendo rodar las yemas de los dedos sobre la superficie
de agar.

e Incubar el dispositivo de muestreo en dos fases:
- A una temperatura de 30-35 °C durante un minimo de 48 horas.
- Posteriormente, a 20-25 °C durante un minimo de cinco dias mas.

e Durante laincubacién, almacenar los dispositivos con un medio de cultivo, de modo que se evite
que el condensado gotee sobre el agar y afecte la precisién de la lectura de UFC (por ejemplo,
invirtiendo las placas).

e Anotar el nGmero de UFC por mano.

e Elmuestreoinicial de las puntas de los dedos enguantados se considera completado con éxito si
se obtienen cero UFC. Mientras que si se realiza tras la prueba de llenado de medios, se considera
un éxito si se obtienen <3 UFC (total de ambas manos).

UFC: unidad formadora de colonias; USP: United States Pharmacopeia.



mo posible las condiciones reales de trabajo
(instalaciones, equipos, fungibles...).

A diferencia de la USP, deja libre la elec-
cién del medio de cultivo o su proceso de
incubacién, aunque si especifica que debe
seleccionarse en funcién de la forma de dosi-
ficacion del producto avalidar, la selectividad,
la claridad, la concentracién y la idoneidad
para la esterilizacion del medio. También deja
abierta la posibilidad de seleccionar el medio
en funcién de los aislados y contaminantes
encontrados en las mismas instalaciones,
buscando un medio de méxima selectividad
y especificidad para esos microorganismos.
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Asi mismo especifica que las muestras de-
ben incubarse a una temperatura adecuada,
teniendo cuidado en invertir los envases pe-
riédicamente para asegurar el contacto con
todas las superficies.

Otros organismos o sociedades cientificas
han hecho recomendaciones en el mismo
sentido, en ocasiones limitadas o adaptadas
al dmbito de su especialidad'>". Algunas de
ellas, incluyen manipulacién con fluorescei-
na en una técnica que podria ser vélida para
acreditar a los manipuladores de medica-
mentos peligrosos’s.
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En Espafa, no existe una normativa similar
a la USP que obligue a la periédica acredi-
tacién del personal. Si que legalmente es
responsabilidad del farmacéutico la ade-
cuada formacién del personal a su cargo,
llegando a afirmar que “el farmacéutico
deberd promover vy actualizar la formacién
de las personas que intervienen en las opera-
ciones de elaboracién y control"™.

Los posteriores desarrollos autonémicos del
Real Decreto 175/2001 no han concretado
qué aspectos se deben incluir en esta for-
macion. Solo la Guia de buenas prdcticas de
preparacion de medicamentos® desarrolla al-
gunos aspectos tedricos (Tabla 3), incidiendo
enlanecesidad de laacreditacion practica (Ta-
bla 4) de los manipuladores de salas blancas,
y recomendando la realizacién de simulacio-
nes con medios de cultivo liquidos segln la
USP 797, para validar la técnica aséptica.
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e Buenas practicas de preparacion de medicamentos.
» Equipos, aparatos, utensilios y/o dispositivos empleados en la preparacion.

* Vestuario.

e Limpiezay desinfeccién de manos.

e Limpieza de la zona de trabajo antes de iniciar la preparacion.

* Instrucciones de preparacién y de etiquetado. Registros.

* Riesgos asociados a la preparacion de medicamentos (matriz de riesgos).
e Proceso aséptico.

e Técnicade manipulacién de medicamentos en cabinas de flujo laminar (solo para personal que trabaje
en preparaciones de nivel de riesgo medio y alto).

Conceptos:
»  Dosificacién de medicamentos en funcién de peso, talla, edad y superficie corporal. Area bajo la curva.
e Concentracion de los medicamentos (unidades de medida):

- Molaridad, molalidad, normalidad, osmolaridad.

- Peso/volumen: mg/mL, mEg/mL, mMol/mL.

- Porcentajes: peso/peso, peso/volumen, volumen/volumen.
- Partes por millén (ppm).

- Conversion entre unidades de medida y concentracién.

- Resoluciéon de problemas.

e Velocidad de administracion de los medicamentos:

- Conceptos: gotas, mL.

- Conversion entre unidades.

- Calculo de velocidades en: gotas/min, mL/hora.
- Resolucion de problemas.

* Medicamentos y vias de administracion:

- Limitaciones relacionadas con la forma farmacéutica.
- Limitaciones relacionadas con la composicion de los medicamentos.

e Degradacion, caducidad y conservacion de los medicamentos:

- Alteracion en la calidad de las preparaciones de medicamentos: factores fisicoquimicos
(luz y temperatura), quimicos (oxigeno y pH) y microbiolégicos.

- Conceptos de caducidad y tiempo maximo de utilizacion tras la apertura.

e Controles de las preparaciones (solo para personal que trabaje en preparaciones de nivel de riesgo
medio y alto, excepto el control visual).

e Fraccionamiento de medicamentos.

e Conservacion de las preparaciones de medicamentos.

GBPP: Guia de buenas prdcticas de preparacion de medicamentos.
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* Lavado de manos.

* Limpieza de la zona de preparacion de medicamentos.

*  Vestimenta.

e Utilizacion de los equipos, materiales, utensilios o dispositivos.

» Proceso aséptico: para validar la técnica, se recomienda sequir la técnica de validacion aséptica con
medio de cultivo segin cada nivel de riesgo, tal y como se describe en el capitulo “Media Fill Test”de la
USP 797 (ver referencia).

e Enelcasodel personal de limpieza, se validara la técnica de limpieza (solo para nivel de riesgo medio y
alto). Se realizara mediante control microbiolégico de superficies y suelos. Las pruebas de validacion se
llevaran a cabo tras la limpieza de la sala blanca

GBPP: Guia de buenas prdcticas de preparacion de medicamentos; USP: United States Pharmacopeia.



Aungue no haya existido una normativa que
exigia de forma clara esta acreditacién, si que
existen algunas experiencias, especialmente
tras la primera version de la USP 797. Muchas
han sido a nivel local, de centros hospitalarios
que introducian la simulacién con medios
de cultivo como parte de la formacién de
su personal?'. En otras ocasiones, han sido
cursos practicos ligados a congresos u otros
eventos®. También hay experiencia a nivel de
las comunidades auténomas?*?* y, especial-
mente, ligados a los grupos de trabajo de la
Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

(SEFH)>?7, y propuestas de procedimientos
representativos de todas las operaciones a
realizar en salas blancas, que pudiera servir
como un estdndar de validacién?®.

Sin embargo, hasta la puesta en marcha de
un proyecto coordinado de varios grupos de
trabajo de la SEFH?*?°, posteriormente desa-
rrollado en la plataforma Tecnifarmh?°, no ha
habido un marco comudn para la formaciény
acreditacion de este tipo de manipuladores,
al menos en los aspectos tedricos necesarios.
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Sibien la plataforma Tecnifarmh presenta un
amplio marco tedrico para la formacién con-
tinuada del personal sanitario no facultativo,
y la acreditacion del mismo, quedaria por
instaurar un sistema que pudiese certificar
la capacidad practica para la manipulacion de
estériles y medicamentos peligrosos, similar

a lo que se exige en la USP 797, las PIC/S o
la GBPP, superando asi la capacidad de ini-
ciativas particulares de cada centro o de las
comunidades auténomas. Probablemente
este sea uno de los siguientes retos a afron-
tar por parte de la SEFH.
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