


Seguridad y Elaboración

Francisco Sierra. Jefe de Servicio HUTorrecárdenas, Almería



Esto (sino me enrollo) y lo que me dejo en el tintero

• Seguridad CV : Nocebo en estatinas 

• Nueva USP 797 : “Noviembre 23”

• Nuevas (y no tan nuevas) recomendaciones ISMP 

• y ¿Nueva NHIOS?

• Mensajes para “hacer en casa”



• ¿Porque me llamó la atención? 
¿Se acabó el 
estatinocentrismo?

• La realidad es que al haber más 
alternativas,,,, se pueden 
tomar diferentes decisiones y 
haber mayor variabilidad 
clínica









• Más del 90% de los síntomas 

provocados por las estatinas, se 

provocaban también con el placebo

• La mitad de pacientes “Intolerantes” 

volvieron a tomarlas 



College of Family Physicians of Canada: 2023

• Las estatinas aumentan el riesgo de 
síntomas musculares (incluye dolor, 
calambres y debilidad) en su primer año 
de uso, del 14% (placebo) al 14,8%, 
valores que se igualan después de 1 año 
de tratamiento.

• Cuando los pacientes se quejan de 
síntomas musculares, sólo en 1 de cada 
15 casos se debe a la estatina. 









Statins for preventing cardiovascular disease
There is a NICE patient decision aid to support discussions 
about statin therapy to reduce the risk of heart disease and 
stroke

https://www.nice.org.uk/guidance/cg181/resources/patient-decision-aid-pdf-243780159
https://www.nice.org.uk/guidance/cg181/resources/patient-decision-aid-pdf-243780159
https://www.nice.org.uk/guidance/cg181/resources/patient-decision-aid-pdf-243780159


• No me gustaría tener LDL alto

• Y si lo tuviera, rogaría por no ser intolerante a las estatinas,,,PERO ES DIFÍCIL 
SERLO REALMENTE

• Los datos sugieren que la gran mayoría de los efectos adversos se deben al 
efecto nocebo (estrategias para evitarlo)

• MISIÓN NUESTRA: Mejorar la adherencia

REFORZAR en la visita a nuestras consultas: Gráficos

Comprobar Recogida en oficinas de farmacia: Sorpresas

Mensajes para casa



USP 797 :Nov 2023

• CSP: Compounded Sterile 
Preparation 

• Se renombran las categorías 
de bajo riesgo, medio y alto a 
categoría 1, categoría 2 y 
categoría 3

• Distinguen  la condiciones 
bajo la que se hace el CSP y el 
tiempo en el que se pueden 
usar, con una intención más 
“neutra”



• Will the sterile product or preparation be directly 
applied to an individual patient by injecting, 
infusing, or otherwise providing it in its final 
form?”

• Is the compounding activity occurring outside of an 
ISO Class 5 Primary Engineering Control?

¿Cuándo se aplica?



⚫ Does the activity include preparing a conventionally 

manufactured sterile product in accordance with the 

directions in the manufacturer’s approved labeling for 

a single patient

⚫ Does the preparation exactly follow a USP 

Compounded Monograph, including the specific tests 

and additional requirements?

¿Cuándo aplica?



USP Chapter <797>
Immediate Use CSPs

• For direct and immediate 

administration
•  ‘Immediate’ defined as administration 
beginning within 4 hours







3 componentes: vial de suero, bolsa de suero y daptomicina: 3 diferentes:, agujas y jeringas no son drogas

¿Debe cumplir con la USP 97 Inmediate use?

• Daptomicina 500 mg 

disuelto con un vial de 

cloruro sódico y 

traspasado a una 

bolsa de suero estéril 

en una en planta



Número de transferencias: NO AFECTA: Solo hay 2 productos estériles distintos

ahora, que la USP797 lo permita, no significa que debas, o sea, piensa si puedes hacerlo: tu juicio prevalece. La USP SON MINIMOS 

¿Y esto?

• Traspasar 3 ampollas 

de bicarbonato 1M a 

una bolsa de Glucosa 

al 5%



LOTES: 

a) múltiples dosis para un único paciente; mismos 

requerimientos

b) Múltiples dosis para VARIOS pacientes: HORRIBLE 

Los ingredientes etiquetados como multidosis

Debes crear un registro de preparación

yes: si cumple porque es el minimos, para multiples clíncias si nacceso a farmacia: es el 

minimo



Category 1 CSP s

Deben realizar en un (PEC) ISO 5.

• El PEC (primary engineering control) puede colocarse en un SAC (área de 

elaboración separada no clasificada) o en una sala limpia

• BUD determinada por las condiciones de almacenamiento

 Temperatura ambiente controlada (20-25°C): BUD < 12 horas

 Frigorífico (2-8°C): BUD < 24 horas



Mides

• Además de partículas: 

• Caudales y renovaciones por hora

• Presiones diferenciales

• Integridad de filtros HEPA 

Categoría 2 
CSPs

Nuestro equivalente:
UNE 171340:2020







Categoría 2 CSPs: 4 Aspectos 





¿Tenemos que seguir las GMPs? 
¿los laboratorios la USP797?



Su farmacia realiza CSPs 2 en una sala limpia. El sistema de ventilación 

(HVAC) falló durante el fin de semana y ha estado completamente apagado durante 2 días, sin 

embargo, las campanas todavía están funcionando correctamente. ¿Cuáles son los BUD máximos que 

puede asignar a los CSP elaborados en la sala limpia hasta que se repare el HVAC?

a. Disminuir BUD a 4 horas a temperatura ambiente, 4 horas refrigerado

b. Disminuir BUD a < 12 horas a temperatura ambiente, < 24 horas

refrigerado

C. Mantener la BUD actual (4 días a temperatura ambiente, 10 días refrigerada,

45 días congelado)

d. Debe dejar de elaborar hasta que se repare el sistema HVAC.

¿Category 2 CSPs?



Categoría 3

Quimera…

• Certificaciones de personal 
cada 3 meses,registro de 
todos, requisitos de 
indumentaria muy altos 

• (No exposición de piel)

• Robots automáticos 
básicamente más….



ISMP Y NIOHS: Seguridad

• ¿Sirven las recomendaciones 
de la ISMP?

• ¿Vale la pena esa cultura de 
seguridad?

• ¿Pequeños pasos son 
suficientes?



Para más escépticos

• ¿ Evidencia del tallman lettering ?

− DOBUtaminna – DOPamina

− vinBLAStina-vinCRIStina

Clinical evidence of Tall Man’s effectiveness ought to have been required prior
to widespread implementation.”



¿Colores?

• Sesgo de confirmación: 

− VEMOS LO QUE ESPERAMOS VER

• O sea ,tendemos a buscar información 
que respalda los puntos de vista que  
tienes o lo que ya crees en este caso

• Y RARAMENTE SE HACEN BIEN

Inducen fallos de procedimiento

Bien hechos son caros en tiempo, esfuerzo y dinero

Mal hechos promueven la “normalización de la desviación”: genera 

indiferencia a las normas

No te conformes





Mira fuera de tu servicio



Mensajes clave
• Mira todos los lugares, no solo tu farmacia, Conoce los riesgos que existen fuera

• Se busca la fiabilidad del sistema

• Implementa medidas de alta eficacia: NO TE CONFORMES con “hacer algo” 

Make it easy to do the 
right thing and nearly 
impossible to do the 
wrong thing.



Me ha motivado







2022: 3 prácticas nuevas

a) “Salir de la hospitalización 

“ para implanter código de barras

b) Medicamentos de alto 

riesgo: procesos 



1, Safeguard against wrong-route errors with tranexamic acid

¿Cuál o cuales de estas afirmaciones son verdaderas respecto al uso erróneo de la vía de administración 
del ácido tranexámico?
a. Son frecuentes y producen un daño moderado
b. Está disminuyendo su incidencia
c. La mayoría de los casos se debe a su similitud con otros medicamentos

2, Implement strategies to prevent medication errors at transitions in the continuum of care.

3, Safeguard against errors with vaccines administered in the inpatient and associated outpatient settings

Nuevas Mejores Prácticas :



⚫El ácido tranexámico es un antifibrinolítico utilizado para controlar el sangrado. 

⚫Cuando se administra accidentalmente por vía neuroaxial, es una potente 
neurotoxina. 

⚫La tasa de mortalidad con tales errores es de alrededor del 50%. 

⚫Casi siempre deja secuelas. Los supervivientes a menudo experimenta 
convulsiones, daño neurológico permanente y paraplejía.

•

¿Qué es verdad respecto al uso erróneo de la vía de 
administración del ácido tranexámico?
a. Son muy frecuentes y producen un daño moderado
b. Está disminuyendo su incidencia
c. La mayoría de los casos se debe a su similitud con otros 
medicamentos



• Si es posible NO almacenar tranexámico en la bandeja de anestesia

• Separa o secuestra el almacenaje del mismo: Asegúrate que tiene
pocas localizaciones y que no está cerca de anastésicos locales

• Evita almacenar viales de pie, para evitar la confusión viendo sólo
la tapa del vial, sobretodo si se guardan en cajón o bandeja debajo
de la línea de visión . ETIQUETAS VISIBLES

• Considera etiquetar las tapas con etiqueta: CONTIENE
TRANEXÁMICO

• Haz una revisión para identificar ampollas y viales look-alike por el
riesgo de confundirlos al mezclarlos ; REVÍSALO AL CAMIBAR DE
MARCAS (si es que se puede elegir) : DESABASTECIMIENTOS.

• Usa códigos de barra previos a la administración del medicamento
en áreas quirúrgicas y obstétricas .

• Cuando sea apropiado, usar mezclas preparadas de tranexámico
con cloruro sódico (estilo vincristina)



Para escépticos

⚫ Sino se mide, no sabe si se mejora

⚫ En mayor o menor medida se mejora

¿Sirven las recomendaciones de la ISMP?

“Lo Positivo”



Para escépticos

¿Sirven las recomendaciones de la ISMP?

“Lo Positivo”



Recomendaciones ISMP: aún queda por hacer

“Lo negativo/mejorable”





NIOSH list 

https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/pdfs/2016-

161.pdf?id=10.26616/NIOSHPUB2016161

https://www.cdc.gov/niosh/docs/

2023-130/2023-

130.pdf?id=10.26616/NIOSHP

UB2023130





Definición HD

• 1: Aprobado en humanos (CDER) y no regulado de otra forma Y

• 2a : lo indica el fabricante: MSHI: Manufacturer Special Handling Information  O

• 2b : Cumple previos criterios NIOSH



Porque no es lo mismo 

daño que el riesgo

Pasará de 3 grupos (o tablas) a 2 más observaciones

⚫ Tabla 1: MSHI o cumple criterios NIOSH Y

− NTP  carcino o ”razonablemente carcinogénico en humanos”

− IARC grupo 1 (carcinogénico) o 2a (probablemente 
carcinogénico)

⚫ Tabla 2: cumple criterios NIOSH y

− No MSHI

− No en los grupos IARC o NTP anteriores



NIOSH 2020-¿24?

Grupo 
1

- Medicamentos carcinógenos

- Medicamentos MSHI

No todos los medicamentos

incluidos son antineoplásicos

CAMBIOS

Grupo 

2

- Medicamentos cumplen 

criterio NIOSH/No 

carcinógenos

- Medicamentos riesgo 

desarrollo/reproducción

No incluye medicamentos MSHI

Se incluyen medicamentos que 

solo suponen riesgo en la 

reproducción o desarrollo

Grupo 

3
Los medicamentos de la grupo 3

pasan a considerarse del grupo 2



⚫ USP 800: Solo los antineoplásicos fármacos en la tabla 1 requerirán cumplirlo COMPLETAMENTE

− Se establecerá el riesgo de forma individual si

⚫ Manipulas fármacos no antineoplásicos de la tabla 1

⚫ Manipulas fármacos antineoplásicos de la tabla 2

⚫ Fármacos comercializadas tras la publicación de la última NIOSH (tu organización debe 
aplicar los criterios NIOSH y decidir si tratarlos como HD)



•  

• Se debe establecer el riesgo porque está en 

la tabla 2 de la lista NIOSH

• Estableces el riesgo porque no es una droga 

antineoplásica

• FENITOÍNA 

¿Cómo manejáis esta medicación?



NIOSH 2016
GRUPO 1 GRUPO 2 

Altretamina, amsacrina, azacitidina, Azatioprina, belinostat, bendamustina, 
bleomicina, bortezomib, brentuximab vedotina, busulfan, cabazitaxel, 
capecitabina, carboplatino, carmustina, clorambucilo, cloranfenicol, 
cidofovir, cisplatino, cladibrina, clofarabina, ciclofosfamida, citarabina, 
dacarbazina, dactinomicina, dasatinib, daunorubicina, decitabina, 
dexrazoxan, dietilestilbestrol, docetaxel, doxorrubicina, enfortumab 
vedotina, epirubicina, estramustina, estrógenos/progesterona, estrógenos 
conjugados, etopósido, everolimus, floxuridina, fludarabina, fluoruracilo, 
ganciclovir, gemcitabina, gemtuzumab ozogamicina, hidroxiurea, 
idarubicina, ifosfamida, imatinib, inotuzumab ozogamicina, irinotecan, 
ixazomib, ixabepilona, lenalidomida, lomustina, mecloroetamina, melfalan, 
mercaptopurina, metotrexato, mitomicina, mitotano, mitoxantrona, 
nelarabina, omacetaxina, oxaliplatino, paclitaxel, panobinostat, pentostina, 
pemetrexed, polatuzumab vedotina, pomalidomida, pralatrexato, 
procarbazina, romidepsina, estreptozocina, tamoxifeno, temozolamida, 
temsirolimus, teniposida, talidomida, tioguanina, tiotepa, topotecan, 
trabectedina, trastuzumab deruxtecan/emtansina, trifluridina, trióxido de 
arsénico, uracilo, valganciclovir, valrubicina, vandetanib, vinblastina, 
vincristina, vinorelbina, vorinostat 
 
 
 
 
   
 
 

Abacavir, abiraterona, acitretina, afatinib, aflibercept, alefacept, 
alitretionina, ambrisentan, anastrozol, apomorfina, axitinib, bexaroteno, 
bicalutamida, blinatumomab, bosentan, bosutinib, cabergolina, 
cabozantinib, carbamazepina, carfilzomib, ceizotinib, ceritinib, cetrorelix, 
coriogonadotropina, clobazam, clomifeno, clonazepam, cobimetinib, 
colchicina, crizotinib, dabrafenib, deferiprona, degarelix, 
dihidroergotamina, dinoprostona, divalproex, dronaderona, dutasterida, 
entecavir, enzalutamida, ergonovina/metilergonovina, eribulina, erlotinib, 
eslicarbazepina, estradiol, estropipate, exemestano, exenatide, finasterida, 
fingolimod, fluconazol, fluoximesterona, flutamida, fosfenitoina, 
fulvestrant, ganirelix, gonadotropina coriónica, goserelina, histrelina, 
icatibant, isotretionina, ivabradina, leflunomida, lenvatinib, letrozol, 
leuprolida, liraglutida recombinante, lomitapida, macitentan, 
medroxiprogesterona acetato, megestrol, menotropina, metiltestosterona, 
mifepristona, miltefosina, mipomersen, misoprostol, micofenolato de 
metilo, ácido micofenólico, nafarelina, nevirapina, nilotinib, olaparib, 
ospemifeno, oxacarbazepina, oxitocina, palifermina, pamidronato, 
paroxetina, pasireotida, pazopanib, peginesatida, pentetato de trisodio, 
fenoxibenzamina, fenitoína, pipobroman, plexifor, ponatinib, progesterona, 
progestinas, propiltiouracilo, raloxifeno, rasagilina, regorafenib, ribavirina, 
riociguar, sirolimus, sonidegib, sorafenib, espironolactona, sunitinib, 
tacrolimus, temazepam, teriflunomida, testosterona, tofacitinib, 
topiramato, toremifeno, trametinib, tretionina, triptorelina, ulipristal, 
urofolitropina, ácido valproico/valproato, vemurafenib, vigabatrina, 
vismodegib, voriconazol, warfarina, zidovudina, ziprasidona, ácido 
zoledrónico, zonisamida. 

 



Estabilidad físico química Fenitoína diluida



Qué hacemos



Mensajes Finales

• Seguridad CV : FOMENTAR ADHERENCIA enseñando el riesgo

• Nueva USP 797 : 

• Somos hospitales, no fabricantes

• Centralizar Y HOMOGENEIZAR mezclas 

• ¿Nuevas? Recomendaciones ISMP: No te conformes

• Nueva ¿NIOSH?/USP 800: Sírverte de ello para centralizar
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