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Prologo

Uno de los objetivos fundamentales del Servicio de Farmacia Hospitalaria es contribuir al uso seguro
y eficaz de los medicamentos. Para ello, el farmacéutico de hospital se implica activamente en el control
intrahospitalario desde la seleccion hasta la administracion realizando el correspondiente seguimiento
farmacoterapéutico y control de calidad. En esta labor, ejerce un papel asesor clave para la buena gestion
clinica de la farmacoterapia y econémica de los fondos asignados para su adquisicion, manteniendo relaciones
con los distintos estamentos dentro de la organizacidén hospitalaria, y actuando como coordinador e
intermediario ante situaciones concretas y desconocidas como la acontecida tras la calificacion de los gases
medicinales como medicamentos especiales.

La derogacion del Real Decreto 1800/2003 por el que se regulaban los gases medicinales por Real
Decreto 1345/2007, no aporta nada nuevo al respecto. Siguen sin resolverse muchos de los puntos relativos
a su gestion. Alin mas, una reciente Norma Europea hace referencia como recomendacioén a lo que podria
ser la responsabilidad del farmacéutico de hospital en lo concerniente al sistema de canalizacidon de gases
medicinales, concretamente al control de calidad. Pero a pesar de seguir con un vacio legal importante y
seguir acechando la duda en el campo de la profesionalidad, ;como han reaccionado los distintos profesionales
implicados en el proceso de gestion de gases medicinales? Afortunadamente de forma muy positiva y activa.
Se ha dejado de pensar de forma exclusiva en la preocupacion por la responsabilidad pues se han de resolver
muchas cuestiones, conocer los puntos criticos y la situacion de nuestros hospitales. Se empieza a caminar
hacia el conocimiento, con mayor profundidad, de todos los aspectos que repercuten en el proceso de gestion
de gases medicinales.

Por sus caracteristicas especiales, por poseer un envase de marcado caracter industrial,
e independientemente de las posibles reglamentaciones que se puedan desarrollar a corto o medio plazo,
se establece la necesidad de un programa de formacion y de rotacion externa, caracterizado por su complejidad,
implicando a las Unidades Clinicas donde la rotacion se va convirtiendo en un hecho habitual, y al Servicio
de Mantenimiento del hospital que aparece como un nuevo actor en las relaciones.

Como medicamento especial, el Servicio de Farmacia debe poseer toda la documentacién disponible
para obtener los conocimientos de todo el proceso, independientemente de las responsabilidades o funciones
que se delimiten a nivel intrahospitalario por el organismo competente.

El paso del tiempo es el instrumento que como en todas las facetas de la vida nos permite desarrollar

actitudes, capacidades y habilidades que otorgan la creacion y aporte de nuevos conocimientos necesarios
para realizar las actividades especificas del proceso de gestion de gases medicinales.

Esperanza Quintero Pichardo
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Introduccion

Los gases medicinales forman parte de la medicina moderna y deben ser vistos como parte del conjunto

de medicamentos utilizados para el adecuado tratamiento de enfermedades, por lo que deben ser prescritos
y administrados con la misma precision y cuidado que otros medicamentos.

Los hospitales necesitan una gran variedad de gases para llevar a cabo su actividad diaria. Tanto la

calidad, cantidad y variedad de los mismos esta creciendo debido a nuevas aplicaciones, aplicaciones
existentes mas utilizadas y a la utilizacion de técnicas mas precisas. Se utilizan:

L]
L]

Para facilitar la funcidn respiratoria.

Como elementos de apoyo en diagnoéstico, anestesia, esterilizacion de material quirdrgico, técnicas
de endoscopia, laparoscopia, laser, Resonancia Magnética Nuclear, cirugia oftdlmica y conservacion
de muestras y organos.

Calibrado de equipos de medidas en laboratorios clinicos.

En base a esto, se distinguen tres tipos de gases:
Medicamentos.

Productos sanitarios.

De laboratorio.

Tras la publicacion del Real Decreto 1800/2003, de 26 de Diciembre, por el que se regulan los gases

medicinales y su posterior derogacion por Real Decreto 1345/2007, de 11 de Octubre, la implicacion del
farmacéutico de hospital en la gestion de los gases medicinales medicamentos ha sido lenta y desigual en
los distintos hospitales, consecuencia de una falta de reglamentacion intrahospitalaria por parte de la
administracion sanitaria, que delimite las funciones y responsabilidades de los distintos profesionales
adscritos a los servicios y estamentos hospitalarios implicados en algunos de los puntos del proceso de
gestion, desde la seleccion hasta el control de calidad:

VVVYVVYVYVVVYY

Direccion Gerencia.

Direccion Médica.

Direccion Econdmico - Administrativa.
Direccion de Servicios Generales.
Servicio de Farmacia Hospitalaria.
Servicio de Ingenieria/Mantenimiento.
Servicios o Unidades clinicas.
Direccion de Enfermeria.

Prevencion de riesgos laborales.

La gestion de gases medicinales medicamentos en el hospital debe ser una actividad multidisciplinar,

de colaboracion, para conseguir un objetivo final, el bienestar del paciente.

El programa de formacion y rotacion que se presenta se centra fundamentalmente en los gases medicinales

medicamentos. No obstante, es preciso dedicar un periodo pequefio de la misma a los catalogados como
productos sanitarios pues existen centros hospitalarios publicos y privados que se encargan de su gestion,
e incluso no se descarta en el futuro que pueda cambiar su calificacion.
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Uno de los aspectos claves para su clasificacion como medicamento o producto sanitario deriva de la
propia definicion:

Segun articulo 2.32 del Real Decreto 1345/2007, se definen los “gases medicinales” como el gas o
mezcla de gases destinado a entrar en contacto directo con el organismo humano o animal y que, actuando
principalmente por medios farmacologicos, inmunolégicos o metabdlicos, se presente dotado de propiedades
para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias. Se consideran gases medicinales
los utilizados en terapia de inhalacion, anestesia, diagndstico “in vivo™ o para conservar y transportar 6rganos,
tejidos y células destinados al transplante, siempre que estén en contacto con ellos. Se entendera como gases
medicinales licuados el oxigeno liquido, nitrogeno liquido y protoxido de nitrogeno liquido, asi como
cualesquiera otros que, con similares caracteristicas y utilizacidn, puedan fabricarse en el futuro.

Segun articulo 8.1 de la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, se define como “producto sanitario” cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro
articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:
1. Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

2. Diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion o de una deficiencia.
3. Investigacidn, sustitucion o modificacién de la anatomia o de un proceso fisioldgico.
4. Regulacion de la concepcion

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo
humano por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabolicos, pero a cuya funcion puedan contribuir
tales medios.
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1. Aspectos Generales

1.1. Introduccidén

Nos encontramos ante la necesidad de establecer programas de formacion continuada para farmacéuticos
de hospital, asi como planificar la rotacion de los residentes o personal del staff que estén interesados, por
la central de gases y por las Unidades Clinicas en las que se llevan a cabo algunos de los pasos del proceso
completo de gestiéon econdmica o clinica de gases medicinales, concretamente: seleccion, adquisicion,
recepcion, devolucion, almacenamiento, manipulacion, prescripcion, distribucion/dispensacion, administracion,
consumos, supervision-control, trazabilidad y control de calidad de todo el proceso.

1.2. Objetivo

Dadas las caracteristicas especiales de estos medicamentos, el objetivo consiste en “Realizar un proceso
de rotacion de farmacéuticos de hospital, tanto residentes como del staff, que les permita integrarse en el
equipo multidisciplinar involucrado en la gestion de gases medicinales”, persiguiendo con sus actuaciones
eficiencia y seguridad en los resultados farmacoterapéuticos.

1.3. Organizacion del Servicio de Farmacia Hospitalaria para desarrollar la rotacion

Puesto que el programa de rotacion de residentes en el cuarto afio establece que se lleve a cabo con la
existencia de un farmacéutico responsable que tutele las actividades desarrolladas por el residente, y teniendo
en cuenta la generalizada falta de conocimientos sobre estos medicamentos especiales, seria conveniente
la formacion de farmacéuticos responsables del staff previa a establecer la formacién de los residentes o
bien establecer que la formacion de éstos se realice en otros hospitales donde haya farmacéuticos cualificados
a tal fin. Exige una reorganizacion del Servicio de Farmacia puesto que al igual que en otras rotaciones,
se designara un farmacéutico coordinador de las actividades en relacion con el Servicio de Mantenimiento
y las distintas Unidades Clinicas por las que se establezca dicha rotacion.

Las responsabilidades del farmacéutico coordinador seran:

¢ Establecer relaciones con el jefe de mantenimiento y facultativos médicos de las Unidades Clinicas
de rotacion.

Asegurar el cumplimiento de los objetivos generales y especificos.

Asegurar que se sigue el esquema de la rotacion.

Valorar las actividades programadas de forma periodica.

Evaluar de forma continuada los conocimientos, actitudes, habilidades y actividades necesarias para
desarrollar la actividad asistencial orientada a los pacientes integrandose en el equipo asistencial,
y la actividad relacionada con la parte industrial de los gases medicinales medicamentos.
e Realizar informe de evaluacion final.

S & & &
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1.4. Conocimientos Generales

El farmacéutico de hospital ha de adquirir una serie de conocimientos basicos con los que ha de estar
familiarizado previamente al proceso de rotacidén para obtener la mayor eficacia posible en la misma.
Estan relacionados con las distintas areas, asi como con el Servicio de Mantenimiento y Unidades Clinicas
implicadas. Se expondran con mas detalle en el apartado correspondiente:

Clasificacion de gases medicinales.
Definicién de gases medicinales medicamentos, productos sanitarios y de laboratorio. Diferencias.

Gases medicinales medicamentos:

Clasificacién segun estado fisico, consumo, caracteristicas.

Caracteristicas generales.

Etiologia, fisiopatologia y tratamiento de las principales patologias que requieren tratamiento con
gases medicinales.

Ficha técnica: composicion, forma farmacéutica, posologia, propiedades farmacoldgicas,
indicaciones, contraindicaciones, farmacocinética, farmacologia, interacciones, efectos adversos,
precauciones, formas de presentacion,...

Prospecto.

Ficha de datos de seguridad segiin Sistema Globalmente Armonizado de sustancias
peligrosas (SGA).

Instrucciones de uso.

Identificacion, envasado y etiquetado.

Equivalencias terapéuticas.

Normativas reguladoras:

» Interior: medicamento. Regulado por Ministerio de Sanidad y Consumo (actualmente Ministerio
de Sanidad y Politica Social).

o Ley 29/2006, de 26 de Julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

o Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.

» Real Farmacopea Espaiiola.

¢ Farmacopea Europea.

e Normas de Correcta Fabricacion.

» Exterior: envase. Marcado caracter industrial. Regulado por Ministerio de Industria,
Turismo y Comercio:
¢ Real Decreto 2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de
equipos a presion y sus instrucciones técnicas complementarias.
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» Instalaciones:

e Norma Espafiola UNE-EN ISO 7396-1: Sistemas de canalizacién de gases medicinales.
Version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 7396-1:2007, que a su vez adopta
la Norma Internacional ISO 7396-1:2007. Normas aprobadas por AENOR (Asociacion Espaiiola
de Normalizacion y Certificacion), publicada por resolucion del Ministerio de Industria,
Turismo y Comercio.

Parte 1: Sistemas de canalizacién para gases medicinales comprimidos y de vacio.

« Central de gases. Sistemas de suministro: fuentes de suministro primario, secundario
y de reserva.

« Caracteristicas de las redes de generacion y distribucion.

+ Continuidad del suministro.

+ Ensamblado del suministro de mantenimiento.

+ Reguladores de presion.

+ Formas de suministro: gases criogénicos, licuados y comprimidos.

« Sistema de suministro para aire: compresores, mezcladores.

« Sistemas de supervision y alarma: cuadro o panel central. Tipos de sefiales de supervision
y alarma: sonoras, visuales. Caracteristicas de las alarmas de emergencias y operacionales.

« Sistemas de distribucidén canalizada: resistencia mecanica, presion de distribucidn.

« Valvulas de seguridad o de corte: de fuente, principal, de ascendente, de rama, de zona,
de anillo, para mantenimiento, de entrada.

+ Unidades terminales.

+ Conectores selectivos del gas.

+ Reguladores de presion y mandmetros.

+ Marcado y cddigo de color de las canalizaciones.

+ Instalacion de la canalizacion.

» Normativas espafiolas sobre instalaciones:
+ NTG-IGO: "Instalaciones de gas oxigeno”
o NTG-IGA: "Instalaciones de gas aire”
» NTG-IGV: "Instalaciones de gas. Vacio"

» Norma Espafiola UNE-EN 738-1/A1 sobre reguladores de presion para la utilizacién con
gases medicinales.
Parte 1: reguladores de presion y reguladores de presion con caudalimetros.

» Homologacion de equipos.
» Aparatos y accesorios complementarios.

» ADR: Acuerdo sobre transporte internacional de mercancias peligrosas.
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Fabricacion de aire medicinal que se realiza en algunos hospitales:

2

< Tipos de obtencion: mezcladores y compresores.

< Responsabilidades del farmacéutico en el proceso.
< Ventajas e inconvenientes de la fabricacién

Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT).

Gases medicinales productos sanitarios:
< Definicién.

< Caracteristicas.

< Aplicaciones.

Productos sanitarios utilizados en la administracion:
< Normativas reguladoras.

4 Caracteristicas.

< Aplicaciones. Mecanismos.

Responsabilidades:
< Derivadas del funcionamiento interno.
< Servicios/estamentos implicados.

RS

< Civil y penal.

Terapia domiciliaria:

< Concepto.

< Tipos.

< Orden de 3 de Marzo de 1999 para regulacion de las técnicas de terapias respiratorias a domicilio
en el Sistema Nacional de Salud.

< Normativas autondmicas.

< Prescripcion al alta.

< Control.
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2. Areas y periodos de rotacién

La rotacion se centra en las distintas areas del proceso de gestion, aunque al ser un medicamento especial
se han de tener en cuenta las especificaciones propias del gas medicinal. Se describen los objetivos de
formacion: conocimientos a adquirir, actitudes, habilidades y actividades de cada area, tanto en el propio
Servicio de Farmacia como en el Servicio de Mantenimiento y las distintas Unidades Clinicas:

e Servicio de Farmacia Hospitalaria: seleccion, adquisicion, consumo, supervision y control, trazabilidad
y control de calidad.

@ Rotacidn por Servicios de Mantenimiento: recepcion, devolucion, almacenamiento, manipulacion.

@ Rotacion por Unidades Clinicas: prescripcion, distribucidn/dispensacidon, administracion.

Algunos puntos del proceso de gestiéon son compartidos por los profesionales de los servicios y

unidades resefiadas:

» Las actividades del Servicio de Farmacia Hospitalaria que quedan claramente en exclusividad del
mismo son las relacionadas con las areas de seleccion, adquisicion y gestion de consumos.

» La rotacion por el Servicio de Mantenimiento se refiere a la central de gases, asi como a las
actividades relacionadas con la recepcién, devolucién, almacenamiento en central de gases
y Unidades Clinicas, y manipulacién en central de gases y Unidades Clinicas. Estas dos ultimas se
incluyen preferentemente en la rotacion por el Servicio de Mantenimiento pues debe estar dirigida y
controlada por éste junto con el Servicio de Farmacia Hospitalaria para velar por
el cumplimiento de la normativa vigente.

» Existe una implicacion multidisciplinar en cierta medida en la distribucion y/o dispensacion, supervision
y control, trazabilidad y control de calidad.

Se establece un periodo minimo de rotacion de un mes. Las horas en cada servicio se estableceran
dependiendo del tipo, actividad y complejidad de cada hospital. Se recomiendan 3-4 horas diarias coordinadas
entre Servicio de Mantenimiento y Unidades Clinicas. El resto de la jornada laboral en el Servicio de
Farmacia Hospitalaria para completar las actividades realizadas.

Se exponen las areas por orden logistico de actividades:

Servicio de Farmacia Hospitalaria

2.1. Selecciéon
2.1.1. Objetivos de formacion
e Conocimientos a adquirir
> Gases medicinales que se deben gestionar segiin Real Decreto 1345/2007 y Titulo II,

Capitulo V, articulo 52 de la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.
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Politica de seleccion de medicamentos establecida por la Comision de Farmacia

y Terapéutica y especificada en la Guia Farmacoterapéutica.

Protocolos o guias de inclusion de nuevos farmacos.

Criterios de seleccion especificos de cada Comunidad Auténoma, si los hubiere.

Metodologias de evaluacion.

Uso racional y eficiente de los gases medicinales en las distintas patologias y situaciones clinicas.

Criterios de inclusién de los gases seleccionados como criogénicos, licuados y/o comprimidos.

Gases medicinales solicitados como:

- Formula Magistral. Especificaciones en articulo 60, condiciones particulares, de Real Decreto
1345/2007.

- Uso Compasivo.

e Actitudes

>
>

Positiva para el trabajo en equipo.
Para adquirir conocimientos que le permitan integrarse en el equipo asistencial.

o Habilidades para

>
>
>

>
>

Perfeccionar conocimientos sobre legislacion especifica de gases medicinales.

Interpretar solicitud de nuevas inclusiones.

Elaborar informes de evaluacion de gases medicinales medicamentos, adecuandolos a criterios
de evidencia cientifica y eficiencia economica.

Coordinacién con miembros de la Comisidon de Farmacia y Terapéutica.

Evaluar y tramitar férmulas magistrales y usos compasivos.

e Actividades

>
>

Planificar y organizar las actividades del area.

Seleccion de gases medicinales medicamentos necesarios en el hospital e inclusion en la Guia
Farmacoterapéutica, siguiendo los mismos protocolos que para otros medicamentos garantizando
su calidad, seguridad y eficacia.

Realizar estudios farmacoecondmicos para apoyar la toma de decisiones de la Comisioén de Farmacia
y Terapéutica, asi como la de la inclusion de los gases seleccionados como licuados y/o comprimidos.

2.2. Adquisicion

2.2.1. Objetivos de formacion

e Conocimientos a adquirir

>
>

Formas de suministro de gases medicinales: licuados y comprimidos.
Control de necesidades. Stock minimo de gases licuados y comprimidos.




Programa de formacion de gases medicinales. Rotacion externa del farmacéutico de hospital

]

YV V V V

Procedimientos generales de adquisicion de medicamentos en el hospital: centralizados, concursos
publicos descentralizados, suministro menor,...
Pliegos de prescripciones e informes técnicos.
Real Farmacopea Espafiola.

Farmacopea Europea.

Procedimiento de adquisicion de:

o Gases licuados: sistema de Telemetria.

+ Gases comprimidos.

o Formulas magistrales.

+ Usos compasivos.

Incorporacién a programas informaticos.
Modelo de solicitud de pedido.

Actitudes

Positiva para el trabajo en equipo.

Para adquirir nuevos conocimientos especificos, como el sistema de telemetria, sistema integrado
de vigilancia continua de 24 horas, que coordina un sistema de control local (desde el mismo
hospital) y en remoto (desde la estacion central de la empresa proveedora), lo cual permite controlar
cualquier problema en las redes de suministro. Este sistema permite obtener una vision mas
completa del proceso y capacitacion para integrarse en el equipo de mantenimiento.

e Habilidades para

@

> Elaborar pliegos de prescripciones e informes técnicos de los concursos.

> Cursar pedidos mediante sistema de telemetria en caso de gases licuados, y mediante solicitud
oficial de pedido del Servicio de Farmacia en caso de gases comprimidos.

> Cumplimentar y tramitar solicitud de formulas magistrales.

> Gestionar solicitudes de uso compasivo.

Actividades

> Planificar y organizar las actividades del area.

> Asesorar en la coordinacion de la gestion de compras a efectos de asegurar la eficiencia de la misma.

> Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion: realizar los pliegos de prescripciones
e informes técnicos de los concursos, teniendo en cuenta unas exigencias legales establecidas, asi
como una serie de prestaciones complementarias por parte del proveedor.

> Participar de manera activa en los procedimientos de negociacion y contratacion si lo establece
la autoridad competente.

> Garantizar y asumir responsabilidad en la cobertura de necesidades, estableciendo los niveles de
consumo de gases en base a los cuales se realizaran los pedidos correspondientes.

> Garantizar que cumplan con los criterios de calidad exigidos en Real Farmacopea Espafiola o

Farmacopea Europea.
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>
>

Evaluar y realizar las oportunas gestiones en caso de solicitud de féormula magistral.
Realizar los tramites en caso de uso compasivo.

Rotacién por Servicio de Mantenimiento

2.3. Recepcion

El Servicio de Farmacia Hospitalaria no recepciona el gas medicinal como el resto de medicamentos.

El farmacéutico de hospital recibe como medicamentos envases y cisternas moviles con un marcado caracter
industrial. La recepcion no se realiza en el citado servicio y dependera de si ésta se realiza como gas licuado
o envasado en botella (comprimido). En algunos hospitales se realiza directamente en las Unidades Clinicas
ddnde se aplicaran los mismos objetivos de formacion.

2.3.1. Objetivos de formacion

e Conocimientos a adquirir

>

Y

Y

Central de gases. Sistemas de suministro: fuentes de suministro primario, secundario y de reserva.
Caracteristicas.

Continuidad del suministro.

Formas de suministro: gases criogénicos, licuados y comprimidos.

Sistemas de supervision y alarma: cuadro o panel central. Tipos de sefiales de supervision y alarma:
sonoras, visuales. Caracteristicas de las alarmas de emergencias y operacionales.

Transporte: Anexo 6 de la Normas de Correcta Fabricacién de Medicamentos.
Recepcion de gases licuados:

+ RD 2060/2008, Instruccién Técnica Complementaria ITC EP-4. Depdsitos criogénicos.

- Ambito de aplicacion: condiciones de instalacion, pruebas periddicas del depésito y sus equipos.

- Definiciones: deposito y liquido criogénico, aislamiento, envolvente, equipo de refrigeracion,
gas inerte, gas oxidante o comburente, propietario de la instalacidén, utilizador
del producto almacenado.

- Clasificacion seguin: tamafio, gas contenido.

- Instalacion.

- Puesta en servicio.

- Prescripcion de seguridad en la instalacién: emplazamiento, distancias de seguridad, vallado,
disposicion de los equipos (vaporizadores/gasificadores), toma de tierra, proteccidén contra
incendios y derrames, parametros fisicos, sistema de evaporacion, valvulas.

Precauciones de suministro y transporte.

Certificado de analisis del gas recibido.

Descarga de la cisterna movil en el deposito criogénico emplazado en un area adyacente
controlada del hospital. Calculo y registro del volumen trasvasado.

Verificacion de pardmetros.

Albaran de proveedor. Validacion, firma y registro en Servicio de Farmacia Hospitalaria.
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>

Incidencias especificas.
Procedimiento de entrada del volumen recibido en programas de gestion del Servicio de Farmacia
Hospitalaria.
Trazabilidad del suministro.
Recepcion de gases comprimidos:
+ RD 2060/2008, Instrucciéon Técnica Complementaria ITC EP-6. Recipientes a presion
transportables:
- Ambito de aplicacion: condiciones de utilizacion y centros de recarga.
- Definiciones: recipiente a presion transportable, botellas, bidon a presion o botelldn, recipiente
o botellon criogénico, cilindro o tubos, bloque de botellas, centro y zona de recarga.
Tipos de acoplamientos de salida. Acoplamientos de valvulas.
- Colores de identificacion: UNE EN 1089-3.
Gases puros y mezclas.
Precauciones de suministro y transporte.
Fugas.
Identificacién de botellas, atendiendo a los colores, marcado serigrafiado y etiquetado.
Ojiva: Cruz de Ginebra.
Etiquetas adhesivas: frases de riesgo y seguridad, recomendaciones de uso, pictogramas de
peligro y composicion del gas envasado.
Prospecto.
Verificacion estado de limpieza de botellas.
Ubicacion de las botellas recibidas en el almacén. Sistema de rotacion de caducidades FIFO.
Certificado de analisis y cantidad del gas recibido.
Albaran de proveedor. Validacion, firma y registro en Servicio de Farmacia Hospitalaria.
Incidencias especificas.
Procedimiento de entrada de la cantidad recibida en programas de gestion del Servicio de
Farmacia Hospitalaria.
Trazabilidad del suministro.

e Actitudes

>
>

Positiva para el trabajo coordinado con el personal del Servicio de Mantenimiento.
Para adquirir nuevos conocimientos especificos relacionados con el caracter industrial de los
envases de gases medicinales medicamentos.

o Habilidades para

>

Establecer un circuito coordinado de recepcion entre el Servicio de Mantenimiento y el Servicio de
Farmacia Hospitalaria.

Realizar un protocolo conjunto de recepcidén y evaluacidon continuada del mismo.
Establecer de manera coordinada medidas de seguridad tanto en la instalacion como en la recepcion
de los distintos gases medicinales.
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e Actividades

>
>

Planificar y organizar las actividades del area.

Controlar el proceso de la recepcion, tanto la seguridad como la calidad adecuada, sobre todo
teniendo en cuenta que los gases medicinales licuados se pueden transportar en las mismas cisternas
que los no medicinales.

Realizar registro y gestion de albaranes de forma similar a la del resto de medicamentos.
Anotar y resolver incidencias que se puedan producir en la recepcion.

2.4. Devolucion

2.4.1. Objetivos de formacion

e Conocimientos a adquirir

>
>
>

Sistema de retirada de botellas vacias de las Unidades Clinicas.
Plan de actuacién de retirada de Unidades Clinicas y central de gases ante una alerta farmacéutica.
Procedimiento de devolucion de botellas vacias. Emision de albaranes.

e Actitudes

>
>

Positiva para el trabajo coordinado con el personal del Servicio de Mantenimiento.
Para adquirir nuevos conocimientos especificos relacionados con la devolucion de envases
de marcado caracter industrial.

o Habilidades para

>

»
>

Establecer un circuito coordinado de recogida de envases y devolucion a la industria entre el
Servicio de Mantenimiento y el Servicio de Farmacia Hospitalaria.

Realizar un protocolo conjunto de devolucion.

Evaluar de forma continua el circuito y protocolo establecido.

¢ Actividades

YV V V VYV

Planificar y organizar las actividades del area.

Controlar el proceso de devolucion, tanto la seguridad como la calidad adecuada.
Realizar registro y gestion de albaranes de devolucion.

Anotar y resolver incidencias que se puedan producir en el proceso de devolucion.

2.5. Almacenamiento

2.5.1. Objetivos de formacion
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e Conocimientos a adquirir

>

Normativas de almacenamiento en la central de gases (deposito criogénico, botellas, bloques de

botellas) y en las Unidades Clinicas (botellas).

+ RD 2060/2008, Instruccioén Técnica Complementaria ITC EP-4: Depdsitos criogénicos. Prescripciones
de seguridad de la instalacion: emplazamiento.

+ RD 2060/2008, Instruccion Técnica Complementaria ITC EP-6: Recipientes a presion
transportables. ITC MIE APQ-5 del Real Decreto 379/2001: almacenamiento y utilizacidon de
botellas y botellones de gases comprimidos, licuados y disueltos a presion. Categorias de almacenes.

Normas de Correcta Fabricacion de medicamentos, Anexo 6, apartado 7: almacenamiento

y entrega.

Areas de ubicacion en las zonas de almacenamiento de gases medicinales e industriales.

Zona de botellas llenas y vacias.

e Actitudes

>

Positiva para el trabajo coordinado con el personal del Servicio de Mantenimiento y de las
Unidades Clinicas

Para adquirir nuevos conocimientos especificos relacionados con el almacenamiento de medicamentos
con caracteristicas especiales en zonas externas al Servicio de Farmacia Hospitalaria.

e Habilidades para

>

>

Establecer un circuito coordinado entre el Servicio de Mantenimiento y el Servicio de Farmacia
Hospitalaria, para realizar el almacenamiento en central de gases y en las Unidades Clinicas.
Realizar un protocolo que contemple las normas de almacenamiento en la central de gases y en
las Unidades Clinicas.

e Actividades

Planificar y organizar las actividades del area.

Garantizar y asumir responsabilidad en la custodia y correcta conservacion.
Establecer un stock minimo de almacenamiento de botellas en central de gases y Unidades Clinicas,
segun categoria de la zona en base a lo establecido en la ITC MIE APQ-5.

Establecer normas de almacenamiento en la central de gases y las distintas zonas de almacenamiento
de las Unidades Clinicas, con el fin de asegurar que el personal encargado del control de tanques,
botellas y botellones, sean personas experimentadas y previamente informadas.
Supervisar normas de almacenamiento con objeto de garantizar la seguridad.

Velar por el cumplimiento de las normas.

Dirigir de manera coordinada areas que demanden medidas de seguridad en el almacenamiento
de los distintos gases medicinales.
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2.6. Manipulacion

2.6.1. Objetivos de formacion
e Conocimientos a adquirir

> Normas de manipulacion en:
+ Central de gases:
- Deposito criogénico: trasvase de la cisterna mévil al tanque criogénico.
- Conexidn de botellas y bloques de botellas a la red de distribucion.
+ Unidades Clinicas: botellas, tomas murales (unidades terminales).
+ Traslado intrahospitalario de botellas.
> Medidas de proteccion personal y de las botellas.
> Usoy caracteristicas de las carretillas utilizadas en los traslados.

e Actitudes

> Positiva para el trabajo coordinado con el personal del Servicio de Mantenimiento y de las Unidades
Clinicas.

> Para adquirir nuevos conocimientos especificos relacionados con la manipulacion de medicamentos
con caracteristicas especiales en zonas externas al Servicio de Farmacia Hospitalaria.

o Habilidades para

> Realizar un protocolo que contemple las normas de manipulacion en la central de gases, en
las Unidades Clinicas y en los traslados intrahospitalarios.

¢ Actividades

> Planificar y organizar las actividades del area.

> Establecer normas de manipulacion en la central de gases y las distintas zonas de almacenamiento
de las Unidades Clinicas, con el fin de asegurar que el personal que la realice sean personas
experimentadas y previamente informadas.

> Supervisar normas de manipulacion con objeto de garantizar la seguridad.

> Velar por el cumplimiento de las normas.

> Dirigir de manera coordinada areas que demanden medidas de seguridad en la manipulacion de
los distintos gases medicinales.

Rotacion por Unidades Clinicas

Se seleccionaran las Unidades Clinicas que puedan aportar mas al objetivo de la rotacidn:

+ De hospitalizacion: Medicina Interna y Pediatria.
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o Especiales: Unidad de Cuidados Intensivos y Reanimacion, Urgencias.
¢ Quirurgicas: Cirugia General y Quir6fanos.

Podrén variar segun el tipo de hospital, las unidades que tengan mayor consumo y las relaciones existentes
entre el Servicio de Farmacia y las Unidades Clinicas seleccionadas.

2.7. Prescripcion

Objetivo: conseguir Uso Racional del Medicamento.

2.7.1. Objetivos de formacion

e Conocimientos a adquirir

>

YV V V V
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Conocer ¢ identificar las patologias que precisan tratamiento con gases medicinales medicamentos
y productos sanitarios.

Técnicas basicas para la elaboracion de una historia clinica donde se identifique de manera adecuada
la prescripcion de gases medicinales medicamentos.

Interpretar, validar las 6rdenes médicas.

Mezclas quirtrgicas.

Indicaciones o aplicaciones de gases puros y mezclas quirturgicas.

Uso racional y eficiente de los gases medicinales medicamentos en las distintas patologias
y situaciones clinicas.

Interpretar historia clinica y hoja farmacoterapéutica del paciente, asi como hoja de control
de enfermeria.

Interpretacion de las pruebas de laboratorio realizadas habitualmente a pacientes: gasometrias,...
Farmacovigilancia.

Terapia domiciliaria: normativas, concepto, tipos, prescripcion al alta y control.

e Actitudes

>

>

Capacidad de comunicacion, colaboracion, responsabilidad y respeto hacia los profesionales
sanitarios, pacientes y familiares.

Para resolver problemas del paciente de forma individualizada implicandose en el equipo asistencial.
Orientadas a resolver los problemas relacionados con los gases medicinales medicamentos.
Colaborar segun las necesidades del médico ante la prescripcion farmacoterapéutica, si lo requiere,
para obtener el beneficio adecuado para el paciente.

Para impulsar uso eficaz y seguro.

o Habilidades para

>
>

Interpretar la prescripcion médica y los protocolos terapéuticos.
Aplicar conocimientos farmacologicos y farmacocinéticos.

> Establecer un uso racional y eficiente de los gases medicinales en las distintas patologias.
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Obtener de la historia clinica informacion relevante para detectar interacciones, efectos adversos
y prevenir, detectar y resolver problemas relacionados con los gases medicinales medicamentos.
Integrarse en el equipo de la Unidad Clinica para realizar el seguimiento farmacoterapéutico.
Interpretar pruebas de laboratorio.

e Actividades

>
>

Planificar y organizar las actividades del area.

Impulsar y colaborar en la normalizacion del sistema de prescripcion de gases medicinales,
incorporandolo a los sistemas informaticos o al circuito que se establezca al respecto en cada hospital,
y realizar validacion y registro en el programa de gestion del Servicio de Farmacia.

Incorporarse al pase de sala.

Realizar intervencién farmacéutica encaminada a evitar errores en la prescripcion
(comprobar gasometria, flujos de oxigeno ,...).

Revisar la prescripcion y utilizacion adecuada con objeto de que se cumplan los requisitos especificos
de cada gas medicinal, para obtener los beneficios adecuados.

Asesorar desde el punto de vista clinico y farmacoecondmico cuando se solicite por parte
del facultativo médico.

Colaborar en la elaboracidén de protocolos de utilizacién de gases medicinales.
Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de los gases.
Impulsar estudios sistematicos de utilizacién de medicamentos y actividades de farmacocinética
clinica para ajuste adecuado de dosis.

Desarrollar estudios de evaluacion de la utilizacion de gases.

Efectuar trabajos de investigacidn propios o en colaboracion con las unidades o servicios y participar
en los ensayos clinicos con gases medicinales medicamentos.

Establecer un sistema de informacidn para todo el personal del hospital.

Instaurar un sistema de farmacovigilancia intrahospitalaria.

2.8. Dispensacion o sistema de distribucidn interna

La Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, establece que
los Servicios de Farmacia Hospitalaria estan obligados a dispensar los medicamentos y productos sanitarios
que se les soliciten en las condiciones legal y reglamentariamente establecidas. En el caso de gases nos
encontramos un tipo de dispensacion “diferente”.

Los gases que tienen un uso diversificado en el hospital deben distribuirse, a los distintos puntos de uso,
a través de una instalacion fija desde una fuente de suministro, tuberias canalizadas desde la central de gases
o a través de un elemento portatil (botellas o recipientes moviles). En ambos casos, el paso del medicamento
se regula a través de un regulador de presion y/o caudalimetro. Esto es uno de los aspectos mas importantes
en el proceso de gestion de gases medicinales, pues el medicamento llega al paciente de dos formas:
+ Principalmente desde el deposito criogénico o botellas, mediante fuentes de suministro primaria,

secundaria o de reserva que constituyen la red de gases. Se produce de forma directa desde el proveedor,

sin pasar por el Servicio de Farmacia Hospitalaria, por tanto, no es una dispensacion normal.
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Se puede hablar mejor de suministro o distribucion. Se realiza directamente en la Unidad Clinica

tras la prescripcion.

+ Botellas aisladas: menos frecuente. Se suele utilizar en traslados y en fallos de las fuentes de suministro.

En este caso se puede hablar de dispensacion y se realizara de forma coordinada entre el Servicio

de Farmacia y Servicio de Mantenimiento tras notificacion de la prescripcion al Servicio de Farmacia.

Menos frecuente es la dispensacion de botellones y recipientes criogénicos.

2.8.1. Objetivos de formacion

o Conocimientos a adquirir

YV V. V V V V V V
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Suministro de gases por servicios o Unidades Clinicas.

Gases que se distribuyen a través de la red desde la central de gases.
Gases que se dispensan en botellas.

Cuadros de control y alarma. Tipos de sefiales, indicadores de presion.
Caracteristicas y normativas de tomas murales.

Tipos de mezclas quirtrgicas que se distribuyen a quirdfanos desde la red.
Gases dispensados a quiréfanos en botellas.

Caracteristicas columna retractil proyectada para quirdfanos, con diversas salidas de gases,
vacio y tomas eléctricas.

Valvulas de corte de zona.

Trazabilidad.

e Actitudes

>
>

Positiva para el trabajo en equipo.
Para adquirir conocimientos que le permitan integrarse en el equipo asistencial.

o Habilidades para

>
>
>

Identificar los gases que se usan en las distintas unidades, médicas o quirargicas.
Conocer como se utilizan.
Coordinarse con personal del Servicio de Mantenimiento y de las Unidades Clinicas.

¢ Actividades

Planificar y organizar las actividades del area.

Conseguir el uso racional de los gases medicinales y establecer un sistema seguro y eficaz de
distribucion y dispensacion de los mismos.

Realizar control de calidad de toma mural y columnas retractiles.




Programa de formacion de gases medicinales. Rotacion externa del farmacéutico de hospital

2.9. Administracion

2.9.1. Objetivos de formacion

o Conocimientos a adquirir

@
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>
>
>

Vias de administracion.

Administracion de algo que nos es tangible, que se administra a través de la toma mural, toma de
la pared o unidad terminal.

Administracion de gases dispensados en botellas.

Presiones y flujos de administracion.

Conexiones y valvula de retencion de la toma mural.

Productos sanitarios necesarios para la administracion: regulador de presion, caudalimetro, regulador
con caudalimetro, mascarilla, gafa nasal, humidificador.

Precauciones a tener en cuenta en la administracién de determinados gases.

Dispensadores y monitores utilizados en la administracion de algunos gases.

Compuestos a monitorizar en la administracion de ciertos gases.

Actitudes

>
>
>

Positiva para el trabajo en equipo.
Para adquirir conocimientos que le permitan integrarse en el equipo asistencial.
Orientar al personal de enfermeria en la administracion de gases licuados y comprimidos.

o Habilidades para

]

>
>

Identificar los gases que precisan condiciones y precauciones especiales en la administracion.
Colaborar con personal facultativo médico y de enfermeria para conseguir una administracion segura.

Actividades

Y
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Planificar y organizar las actividades del area.

Lograr el uso racional de los gases medicinales tomando las medidas necesarias para garantizar
su correcta administracion.

Detectar reacciones adversas y comunicar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Realizar intervencion farmacéutica para evitar errores de medicacion.

Establecer protocolos de administracion de los distintos gases medicinales.

Instaurar medidas de precaucion en la administracion de determinados gases.

Establecer monitorizacion de compuestos producidos en la administracion.

Asesorar al personal de enfermeria, fundamentalmente en lo relacionado con la administraciéon a
través de la toma mural.

Llevar a cabo actividades educativas sobre gases medicinales dirigidas al personal sanitario del
hospital y a los pacientes.

Realizar control de calidad de la toma mural y columnas retractiles con objeto de asegurar calidad
del gas que sale.




Programa de formacion de gases medicinales. Rotacion externa del farmacéutico de hospital

Servicio de Farmacia Hospitalaria

2.10. Consumos
2.10.1. Objetivos de formacidn
o Conocimientos a adquirir

> Gestion de salida en programas informaticos de gases licuados distribuidos desde la central
de gases a las distintas Unidades Clinicas. Imputacion de consumos.

> Gestion de salida en programas informaticos de gases dispensados en botellas a las distintas Unidades
Clinicas. Imputacidon de consumos.

e Actitudes

> Positiva para el trabajo en equipo.
> Para adquirir técnicas de gestion especificas referente al consumo de gases licuados y comprimidos.

o Habilidades para

> Colaborar con personal facultativo médico y de enfermeria para conseguir que las solicitudes de
gases se realicen correctamente al Servicio de Farmacia Hospitalaria, preferentemente mediante
sistema de peticion individualizado.

¢ Actividades

> Planificar y organizar las actividades del area.

> Lograr una imputacion de consumo adecuada a las distintas Unidades Clinicas atendiendo al
numero de puntos de uso en caso de distribucion desde la central de gases.

> Imputar consumos seguin unidades dispensadas en botellas.

2.11. Supervision y control

2.11.1. Objetivos de formacion

o Conocimientos a adquirir

> Televigilancia, telemetria.

> Puntos criticos: riesgos inherentes a una instalacion fija en un hospital. Los mas comunes son:
mezclas de lotes, incidencias en las conducciones, cortes de suministros, bajada o subida de
presiones, suciedad en la instalacion, riesgo de proliferacion de bacterias y/o hongos, cruce de gases
medicinales.

> Alerta farmacéutica.
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>
>
>

Comité de alertas.

Actuaciones a seguir ante una alerta farmacéutica que afecte al depdsito criogénico y/o a botellas.
Control de calidad (2.13).

e Actitudes

>
>
>

Positiva para el trabajo en equipo.
Para adquirir conocimientos que le permitan integrarse en el equipo asistencial.
Participar en el Comité de alertas y orientar al personal sobre medidas a tomar.

o Habilidades para

>

>

Identificar los problemas que se pueden producir tras algin fallo en los distintos puntos del proceso:
variacion de consumos, condiciones de almacenamiento, gases que precisan condiciones y
precauciones especiales en la administracion.

Coordinarse con personal del Servicio de Mantenimiento, facultativo médico y de enfermeria
ante una alerta farmacéutica.

e Actividades

v Vv
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Planificar y organizar las actividades del area.

Intervenciones encaminadas a controlar y evaluar los distintos aspectos relacionados con sus
funciones, con objeto de evitar alguna incidencia perjudicial para el cliente.

Prever posible riesgos, debidos a caracteristicas de los gases, envasado a presion, bajas temperaturas.
Vigilar una posible contaminacion por cruces de gases.

Velar por el cumplimiento de notificaciones al Sistema de Farmacovigilancia.
Establecer una hoja interna de datos de seguridad para Servicio de Farmacia Hospitalaria y resto de
servicios y unidades implicados, en la que se reflejen los aspectos mas importantes de cada gas.
En la misma se tendran en cuenta los epigrafes del SGA.

Distribuir la hoja de datos de seguridad al personal que administra o manipula gases.
Establecer una hoja de registro de incidencias.

Custodiar y dispensar los gases en fase de investigacion clinica.

Realizar programas de formacion continuada para personal de enfermeria y resto de personal que
esté en contacto con gases medicinales.

Velar por el cumplimiento de la legislacion sobre gases medicinales.
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2.12. Trazabilidad

2.12.1. Objetivos de formacion

e Conocimientos a adquirir

]
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Concepto y objetivos de la trazabilidad.

Lote y caducidad.

Regulacion de las obligaciones de trazabilidad.

Trazabilidad ascendente y descendente.

Trazabilidad en la recepcion.

Trazabilidad en la dispensacion.

Trazabilidad hacia atras (de proveedores), trazabilidad interna (de proceso), trazabilidad hacia
delante (de clientes).

Sistema de registro de la trazabilidad.

Actitudes

>

>
>

Positiva para coordinar proceso de trazabilidad intrahospitalario con el Servicio de Mantenimiento
y Unidades Clinicas.

Para adquirir conocimientos que le permitan integrarse en el equipo asistencial.
Orientar al personal de enfermeria sobre la importancia de la trazabilidad.

o Habilidades para

@

>

Asegurar la proteccion de la salud, garantizar la seguridad y la maxima transparencia en el hospital,
actuando de forma rapida y eficaz ante la posible retirada de un gas que implique riesgo para
la salud.

Actividades

\4

Planificar y organizar las actividades del area.

Identificar la trazabilidad de los distintos gases medicinales en la recepcion.
Registrar los movimientos de gases medicinales en el hospital mediante un sistema de
trazabilidad interno que nos permita anotar lote y caducidad del gas dispensado en hoja de registro
de farmacia y en hoja de control de enfermeria.

Establecer los mecanismos necesarios para garantizar la seguridad y la trazabilidad en la
dispensacion de los gases medicinales.
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2.13.

De:
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Control de calidad

Tomas murales.

Medio ambiente.

Materiales y accesorios utilizados en el proceso completo de gestion.
Areas del proceso de gestion.

2.13.1. Objetivo de formacion

o Conocimientos a adquirir

YV V V VYV V V V V VY V V V

Concepto de calidad.

Identificacion de calidad de gases.

Especificaciones de calidad.

Real Farmacopea Espafiola.

Farmacopea Europea.

Control de calidad de gases licuados y comprimidos.
Calidad en la fuente de suministro.

Calidad del gas que sale por la toma de la pared tras circular por la instalacion.
Meétodos de analisis de calidad: pureza, microbiologico.
Analisis de humedad de tuberias.

Cruce de gases.

Control de calidad del medio ambiente.

e Actitudes

\4

Positiva para el trabajo en equipo.

Para adquirir conocimientos acerca de los distintos métodos que determinan la calidad.

Colaborar con personal de mantenimiento para planificar las analiticas a realizar y tomar medidas
en caso de incidencias.

o Habilidades para

>
>
>

Identificar los puntos que deben ser analizados.
Establecer medidas correctoras conjuntamente con el Servicio de Mantenimiento.
Colaborar con personal del Servicio de Mantenimiento y de las unidades clinicas.

e Actividades

>
>

Planificar y organizar las actividades del area.
Realizar intervenciones farmacéuticas encaminadas a controlar y mejorar la calidad de los distintos
gases.

©
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Elegir puntos y servicios o unidades clinicas donde realizar analisis de pureza.

Establecer un proceso de gestion de control de calidad que proporcione estabilidad y prevenga
cambios adversos.

Planificar la calidad y la mejora de la calidad en la toma mural.

Instaurar control de calidad y mejora de gases comprimidos.

Realizar analisis microbioldgico de la instalacién y equipo de administracion.

Instaurar procedimientos para medir humedad de la instalacion.

Establecer un protocolo de medicion de ciertos compuestos en el medio ambiente.
Evaluar protocolos medio ambientales.

Realizar gestiones oportunas ante el incumplimiento de las concentraciones permitidas de
determinados compuestos en el medio ambiente.

Controlar una posible contaminacion por cruce de gases.

Establecer control de calidad de todos los materiales y accesorios utilizados en el proceso completo
de gestion.

Instaurar un programa de garantia de calidad en todas las areas de actividad del proceso de gestion.
Actualizarlo de forma periodica.

Informar a Direccidn del hospital y Servicio de Prevencion de Riesgos de los resultados de
los controles de calidad.
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