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Resumen

Introduccion: En el proceso de elaboracion de nutri-
cion parenteral se debe garantizar que el personal de
enfermeria utiliza una técnica aséptica adecuada. En el
capitulo 797 de la United States Pharmacopeia se clasifi-
can los niveles de riesgo de las preparaciones estériles y se
definen los requerimientos que se deben cumplir en la ela-
boracién.

Objetivo: Describir el desarrollo de un procedimiento
de validacién de la técnica aséptica utilizada por el perso-
nal de enfermeria que elabora nutriciones parenterales
en el drea de elaboracién del Servicio de Farmacia segin
las recomendaciones del capitulo 797 de la United States
Pharmacopeia.

Meétodos: Se reviso el capitulo 797 de la United States
Pharmacopeia y se clasificaron las nutriciones parentera-
les como preparaciones de riesgo medio de contaminacion
microbioldgica.

Resultados: Se adaptaron las recomendaciones de la
United States Pharmacopeia para mezclas de riesgo
medio y se establecié un procedimiento de validacién de
la técnica aséptica para la elaboracion de las nutriciones
parenterales.

Discusion: El procedimiento de validacion de la técnica
aséptica permite validar la calidad del manejo aséptico
del personal de enfermeria. El procedimiento se ha incor-
porado a la practica habitual, realizandose de forma
mensual por el personal de enfermeria del drea de nutri-
cion.
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VALIDATION OF ASEPTIC TECHNIQUE OF
PARENTERAL NUTRITION COMPOUNDING
IN APHARMACY SERVICE ACCORDING TO

USP CHAPTER 797

Abstract

Introduction: During the process of parenteral nutri-
tion preparation, aseptic techniques by nursing staff must
be guaranteed. Chapter 797 of the United States Pharma-
copeia classifies the risk levels of sterile compounding and
defines the requirements that must be followed throug-
hout the compounding.

Objective: To describe the development of an aseptic
technique validation procedure for nurses who compound
parenteral nutrition at the compounding area Pharmacy
Service according to Chapter 797 United States Pharma-
copeia guidelines.

Material and methods: Chapter 797 United States
Pharmacopeia was reviewed and parenteral nutritions
were classified as medium risk level compounded sterile
preparations.

Results: We adapted the United States Pharmacopeia
guidelines for medium risk level compounded sterile
preparations and we performed a procedure of aseptic
technique validation for parenteral nutrition compoun-
ding.

Conclusions: The aseptic technique validation proce-
dure allows the validation of aseptic management quality
of nursing staff. The procedure has been incorporated
into practice and is performed monthly by the nursing
staff in the nutrition area.
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Abreviaturas

ASPEN: Sociedad Americana de Nutricién Parente-
ral y Enteral.

ASHP: Sociedad Americana de Farmacéuticos de
Hospitales.

CFLH: Cabina de flujo laminar horizontal.

NP: Nutriciones parenterales.

USP: United States Pharmacopeia.

Introduccion

La seguridad del proceso de elaboracién de nutricio-
nes parenterales (NP) depende tanto de la ausencia de
errores en la seleccion de componentes, cantidades de
los mismos y el orden de adicién, como de la ausencia
de contaminacién microbiolégica'. La NP puede cons-
tituir un medio de crecimiento de microorganismos y
los factores que mds influyen en la prevencién de la
contaminacién son los relacionados con el proceso de
elaboracion, incluidas las caracteristicas del drea de
elaboracion y el empleo de una técnica adecuada por el
personal que elabora. Segtin las directrices de la Socie-
dad Americana de Nutricién Parenteral y enteral
(ASPEN), uno de los aspectos fundamentales a contro-
lar son las condiciones de preparacién de la NP2,

En la elaboracion de NP, como en la de cualquier
férmula magistral, se debe realizar un control sobre el
producto con el fin de asegurar la calidad y la seguri-
dad®. Segtin la Sociedad Americana de Farmacéuticos
de Hospitales (ASHP), el farmacéutico es el responsa-
ble de la elaboracién y dispensacién de productos esté-
riles que cumplan unas caracteristicas adecuadas de
composicién, compatibilidad y esterilidad*. Los servi-
cios de Farmacia deben tomar las medidas necesarias
para asegurar la calidad en el proceso de elaboracion’.

Uno de los estdndares de la preparaciéon de NP
incluidos en el documento de Estdndares de practica
del farmacéutico de hospital en el soporte nutricional
especializado es garantizar que las preparaciones de
NP se realizan empleando una técnica aséptica’. Segtin
las normas de correcta fabricacién de Medicamentos
estériles de la Agencia Espafiola de medicamentos y
Productos Sanitarios, la validacién del proceso asép-
tico debe incluir una prueba de simulacién del proceso
utilizando un medio de cultivo’. La prueba de simula-
cion del proceso debe imitar, lo mas exactamente posi-
ble, el proceso de fabricacidn aséptica habitual.

La Farmacopea de Estados Unidos, United States
Pharmacopeia (USP), 2004, en el capitulo 797 define 3
niveles de riesgo en las preparaciones estériles, prepa-
raciones de riesgo bajo, medio y alto e incluye unos
requerimientos de control de calidad diferentes para
cada uno de ellos®.

Estos niveles se basan en el riesgo de que la prepara-
cion estéril se contamine durante el proceso de elabora-
cién y administracion y se refieren fundamentalmente
ala contaminacién microbioldgica’.

El concepto de niveles de riesgo fue utilizado por
primera vez en 1992 en las recomendaciones de la
ASHP para el control de calidad de productos estériles
preparados en los Servicios de Farmacia'®. En dicho
documento, los niveles se definieron como 1, 2 0 3 de
forma similar a la posterior clasificacién de la USP®.

La USP 2004 considera que si se controla todo el pro-
ceso de elaboracion incluyendo la desinfeccién rutina-
ria, control de la calidad del aire, vestimenta del personal
elaborador, verificacion de los envases y cantidades usa-
das, ausencia de particulas, etiquetado y una prueba con
medios de cultivo para garantizar la técnica aséptica al
personal que elabora y no se superan los tiempos de
almacenamiento establecidos, no se requiere un test de
esterilidad de las preparaciones estériles elaboradas®!'.

En el documento de estandares, se recomienda eva-
luar la competencia del personal que elabora verifi-
cando la técnica mediante la elaboracién de una mezcla
con medios de cultivo microbiolégico liquidos®. La
validacion del proceso de elaboracién estéril mediante
una simulacién del proceso proporciona una forma de
asegurar que el producto elaborado cumple unas nor-
mas de calidad y que la técnica aséptica utilizada por el
personal que elabora es adecuada.

Segtin la ASHP, la simulacién debe ser realizada con
las mismas caracteristicas que el proceso de elaboracién
habitual utilizando un medio de cultivo en lugar de los
productos utilizados. Lo debe realizar el mismo personal
con las mismas condiciones de trabajo y los mismos
materiales*. Todo el personal que elabora productos esté-
riles debe realizar la validacion de la técnica junto con el
proceso de formacion inicial. Cada persona debe realizar
la validacion de forma anual en mezclas de riesgo medio
y bajo y dos veces al afio para mezclas de riesgo alto®.

Objetivo

El objetivo es describir el desarrollo de un procedi-
miento de validacién y control de la técnica aséptica utili-
zada por el personal de enfermeria que elabora NP en el
area de elaboracién de un Servicio de Farmacia segin las
recomendaciones internacionales de 1a USP capitulo 797.

Métodos

Se realiz6 una revision del capitulo 797 de la USP para
analizar los tres niveles de riesgo de las preparaciones
estériles y se clasificaron las NP como preparaciones de
riesgo medio de contaminacién microbiol6gica®.

Segtn dicha clasificacion las preparaciones conside-
radas de riesgo medio son:

— Elaboracién de varias preparaciones a partir de un
solo componente estéril utilizando material estéril.

— Elaboracién de una sola preparacion a partir de
mds de tres componentes estériles utilizando
material estéril.

Validacién de la técnica aséptica
de elaboracién de nutricion parenteral
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Anexo I
Hoja de elaboracion para la validacion de la técnica aséptica del personal de enfermeria

Material necesario:
— 2viales de TSB de 100 ml
1 ampolla de agua de 10 ml

1 frasco de agua de 500 ml

12 jeringas de 5 ml
1 sistema de transferencia
— 1 bolsade NP de 250 ml

Metodologia:
— Se debe trabajar en cabina de flujo laminar horizontal.

— Coger 5 ml de la ampolla de agua con la jeringa de 5 ml e inyectarlo en un vial de TSB. Repetirlo en el otro vial.

— Coger 5 veces 1 ml del frasco de agua con 5 jeringas diferentes e inyectarlo en un vial de TSB. Repetirlo en el otro.

— Conectar el sistema de transferencia a los dos viales de TSB y pasar el contenido de ambos a una bolsa de NP de 250 ml.

— Retirar el sistema y cerrar la bolsa.

Etiquetar la bolsa y poner en una bolsa de plastico.

Firmar la hoja de elaboracién.

Caracteristicas del producto acabado: Liquido transparente de color marrén claro, libre de particulas.

Conservacion: Enviar al Servicio de Microbiologia e incubar 7 dias a temperatura ambiente y posteriormente otros 7 dias a 30-35°.

Etiqueta:

H.G.U. Gregorio Marafién.
Servicio de Farmacia
SOLUCION DE VALIDACION
DE LA TECNICA ASEPTICA
No apto para inyeccion

Medio TSB

220 ml

Enfermero/a
Fecha elaboracion

Fecha elaboracion

Firma enfermero/a

Fecha lectura Resultado lectura

— Turbio (contaminado)
—No turbio (no contaminado)

Firma farmacéutico

— Preparaciones laboriosas que impliquen procesos
diferentes de la simple transferencia o de larga
duracion.

— Preparaciones sin conservantes que se van a admi-
nistrar durante largos periodos de tiempo.

Las NP elaboradas en cabina de flujo laminar hori-
zontal (CFLH) en el Servicio de Farmacia se incluye-
ron en las consideradas de riesgo medio por la USP ya
que se elaboran a partir de varios componentes estériles
en ambiente estéril y utilizando material estéril.

La USP 2004, para preparaciones estériles de riesgo
medio, considera que si se cumplen las condiciones de
elaboracion en CFLH ISO Clase 5, certificacion de las
salas cada 6 meses, procedimientos escritos de trabajo,
formacion del personal, desinfeccion rutinaria, control
microbiolégico ambiental y de la calidad del aire, vesti-

menta del personal elaborador, verificacion de los
envases y cantidades usadas, control visual de ausencia
de particulas, etiquetado, y ademds que cada enfermero
realiza la validacién de la técnica aséptica como
minimo al inicio y de forma anual y no se superan los
tiempos de almacenamiento que se detallan a continua-
cion, no se requiere un test de esterilidad®:

— 30haT?*amb.
— 7 dias en nevera.
— 45 dias a -20° C o menos.

La estabilidad de las NP no supera este periodo de
tiempo por lo que no se considerd necesario hacer un test
de esterilidad de las NP elaboradas, ya que en nuestro
servicio se cumplen los requisitos descritos anterior-
mente, se realiza mensualmente control microbiol6gico
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del ambiente y superficies de trabajo y, de forma semes-
tral, el Servicio de Medicina Preventiva realiza un con-
trol microbiolégico del aire en la zona de elaboracidn.
Ademads, una empresa externa realiza una cualificacion
de las CFLH mediante pruebas de integridad de los fil-
tros HEPA y uniformidad del aire y de las salas mediante
pruebas de integridad de los filtros y del caudal del aire.
Se disefi6 un procedimiento de validacién de la técnica
aséptica adaptado a la norma de calidad UNE ISO 9001.

Resultados

Se adapt? la técnica de validacion recomendada por
1a USP, capitulo 797 para mezclas de riesgo medio y se
estableci6 un procedimiento de validacion de la técnica
aséptica para la elaboracidn de las NP#!.

Se seleccioné como medio de cultivo estéril el Caldo
de Triptona Soja (TSB), vial de 100 ml de Oxoid (refe-
rencia BOO369M).

El procedimiento consisti6 en la elaboracién de un
preparado en condiciones asépticas en la CFLH simu-
lando el proceso de elaboracién de las NP y utilizando
medio de cultivo estéril, ampollas y viales de agua esté-
ril, segun se indica en el Anexo L.

Los preparados elaborados se incubaron durante 7 dias
a temperatura ambiente y posteriormente otros 7 dias a
30-35° en estufa, seguin las recomendaciones de la USP y
fueron evaluados de forma visual''. Si habia crecimiento
bacteriano, se detectaba visualmente por turbidez. El
resultado era negativo si la solucién se mantenia transpa-
rente después de la incubacién. En caso de que el resul-
tado fuera positivo, se repetia la validacion de la técnica y
la formacién del personal elaborador.

La validacién se ha realizado desde Marzo de 2010
con una frecuencia mensual. Cada mes uno de los
enfermeros del drea de nutricién ha realizado el pro-
ceso de validacion. Ademas, la validacion de la técnica
aséptica se ha incorporado al proceso de formacién del
personal nuevo y la han realizado los enfermeros que
han empezado a trabajar en el drea de elaboracién. Des-
pués de la incubacién de los preparados, todos los
resultados fueron negativos, no obteniéndose ninguna
preparacién contaminada.

Discusion

El procedimiento de validacién de la técnica aséptica
permite validar la calidad del manejo aséptico del perso-

nal de enfermeria. De esta forma se garantiza la esterili-
dad del proceso de elaboracién de NP. El procedimiento
se ha incorporado a la practica habitual, realizindose de
forma mensual por el personal de enfermeria del drea de
nutricién como parte del control de calidad de la elabora-
cién de NP. Ademas, el personal nuevo lo debe realizar
como parte de su proceso de formacién en el drea de ela-
boracién del Servicio de Farmacia.

La validacién de la técnica aséptica supone una
mejora en el control del proceso de elaboracién de NP,
lo que permite una adecuacién a las recomendaciones
existentes en cuanto a normas de correcta elaboracién y
control de calidad de preparados estériles.
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