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OBIJETIVO

Definir las normas bésicas de higiene del personal
que participe en la elaboracién y control de calidad
de preparados oficinales y férmulas magistrales.

RESPONSABILIDAD DE APLICACION
Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este
procedimiento recae sobre todo el personal (far-
macéutico, técnico y/o auxiliar) que proceda a
realizar cualquier operacion relacionada con la
elaboracién y/o control de calidad de férmulas
magistrales y preparados oficinales, asi como
sobre el personal responsable de limpieza del ser-
vicio de farmacia o farmacia comunitaria.

DEFINICIONES

Antiséptico

Agente quimico destinado a producir asepsia en
las instalaciones correspondientes al local de far-
macotecnia y en la piel del personal manipulador.

Manipulador

Personal adscrito al 4rea de farmacotecnia y en
contacto con principio activo y/o excipiente en
cualquier fase de elaboracién de una férmula
magistral.

Zona de preparaciones estériles o zona de arbina

Es una zona destinada a tal fin, separada del resto del
area de farmacotecnia y con unos requisitos determi-
nados que figuraran en el PNT correspondiente.

Zona de preaabina o descontaminacion

Es un drea previa a la zona de preparaciones estéri-
les destinada a la preparacion de bandejas y mate-
rias primas necesarias, asi como a la colocacién de
indumentaria estéril por parte del manipulador.

DESCRIPCION

El personal manipulador (farmacéutico y/0 técni-
co) debe cumplir las siguientes normas:

B Antes de entrar en la zona de farmacotecnia
deberd cambiarse de ropa segtin el procedimiento
general de indumentaria (PN /L/PG 002 /00).
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Debe guardar sus efectos personales y su ropa de
calle en los armarios destinados para ello.

M En el drea de farmacotecnia no se debe intro-
ducir alimentos, tabaco o medicamentos distintos
de los que se estéa elaborando.

B Estd prohibido comer, fumar y mascar chicle en
la zona de elaboracién, asi como realizar practicas
antihigiénicas o susceptibles de contaminar la zona.

M Antes de comenzar el trabajo, el manipula-
dor se lavard las manos meticulosamente con
agentes jabonosos y antisépticos, preferentemente
clorhexidina. Este proceso se repetird si el mani-
pulador abandona la zona de elaboracién.

B La indumentaria serd la descrita en el procedi-
miento general de indumentaria (PN /LG 002 00).

M La limpieza y sustitucion de la indumentaria
se realizard regularmente, serd obligatorio el lavado
a 100 °C y con hipoclorito sodico, con periodicidad
al menos semanal y siempre que sea necesario. Se
procurard emplear indumentaria de un solo uso.

M El personal manipulador que sufra cualquier
enfermedad o lesién debe comunicérselo al farma-
céutico responsable y, en todo caso, no podrd estar
adscrito al drea de laboratorio si padece un proce-
so infeccioso o heridas en las manos.

M El manipulador siempre empleard guantes
de un solo uso durante el proceso de elaboracién
de la férmula magistral, que serdn reemplazados
al cambiar de principio activo.

Preparaciones estériles

Ademaés de las anteriores instrucciones, se segui-
ran las siguientes propias del drea de preparacio-
nes estériles:

M El manipulador se vestird en la zona de des-
contaminacién con bata, mascarilla, gorro, calzas
y guantes, todo ello estéril y de un solo uso.

Se lavara las manos en la zona de desconta-
minacién con antiséptico.

B Las puertas deben permanecer cerradas para
mantener la asepsia del recinto.

B EI pelo debe quedar perfectamente recogido
tras el gorro estéril.

B En caso de derrame de algtin medicamento
sobre el manipulador, se lavard la zona afectada al
menos durante 10 minutos con agua y se comuni-
card al farmacéutico responsable.

REGISTROS

No procede.

CONTROL DE CAMBIOS

Se utilizard el modelo que muestra la tabla 1.

CONTROL DE COPIAS

Se utilizard el modelo que muestra la tabla 2. M
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Procedimientos Normalizados de Trabajo. Subdireccién
General de Medicamentos. Madrid: Ministerio de Sani-
dad y Consumo, 2001.
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Tabla 2. Control de copias

’ Numero de copia‘ ’ Nombre
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SOLEDAD CUMBRENO BARQUERO" y FRANCISCO LUIS PEREZ HIGUERO?

‘Licenciada en Farmacia. "Especialista en Farmacia Hospitalaria.
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