MINISTERIO DE SALUD No.203: 20'2"1/“"“’“

e, 19.. o MARZD...... ol 20034

Visto, el Expedignte N* DIGEMI20220001223, que contiene la hota Informativa N°
B72-2022-DIGEMID-DG-EAIMINSA v 2] Memorandum N* 2687-2023-DIGEMIC-DG-DFAL-
EURM/MINSA de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas; v, el Informe
N® DO00203-2023-0DGAJ-MINSA v Ia Mota Informativa N* D001357-2023-0GAJ-MINSA de
la Ciicina General de Asesorja Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | v | dal Titulo Preliminar dz 12 Ley N° 26842, Ley General de

Salud, disponen gue la salud es condicion indispensable del desarrallo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colective, y que la proteccidn de la salud

@’ﬁ;‘f‘&‘:\ es de interés pdblico. Por lo tanlo, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y

(}ﬁ,ﬁ;’ promaverla;

T CQue, el numeral B) del articufo 3 del Decreto Legislative N° 1181, Ley de
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Organizacion y Funciones del Mimisterio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es
competente en  productos farmacéuticos ¥y sanitarios, dispositives medicos  y
eslablecimientos farmaceuticos, y su articulo £ dispone que el Sactor Salud esta conformadn
por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a &l y aquellas
instituciones plblicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales que
realizan actividades vinculadas a las competencias astablacidas en dicha Ley, y que tienan
impacto directo o indirectn en ia salud, individual o colectiva;

Que, los iterales b} v h) dal artfculo § del Decreto Legisiativa W® 1161, maodificado
por el Decreto Legislativo N® 1504, Decreto Legislativo gue fortalece al Instituto Nacional de
Salud para la prevencidn y control de las enfermedades, sefialan gue son funcionas recloras
del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la
poliica nacional y sectorial de promocian de la salud, vigilancia, prevencian y cantrol de las
enfermedades, recuperacion, rehabililacién en salud, tecnologias en salud y buenas
practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobiermno; asi como
dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervisian de Iz politica
nacional y paliticas sectariales de salud, entre ofras;

Que, Ia Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacauticos, Dispositivos Medicos v
Productos Sanitarios, define y establece los principlos, normas, criterios y exigencias
basicas sobre estos productos v dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia
con la Pelitica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;




Que, el numeral 6) del articule 28 de la Ley N® 29459 establece comg fundamento
basice dal accese universal, fomentar sistemas de dispensacian de madicamentas en dosis
unitarias, nutrician artificzal, mezclas infravencsas ¢ atencion farmacéubea en |a red de
establecimientos de salud a nivel nacional, en concordancia con los lineamientos de |a
Organizacian Mundial de |la Salud [OMS) v la norimativa nacional,

Clue, 2! artizulo 50 del Reglamenio de Establecimisnios Farmacéulivos, aprobado
por Decretc Supramio N® 014-2011-5A, senala que las condiciones y regulacion
complementaria sobre oreparados farmaceulicos s= sujetan a la norma establacida por la
Autoridad Nacional dz Productos Farmacéuticos. Dispositivas Medicos ¢ Productos

‘Banitarics (ANM;

Que, el articuls 60 del refarido Reglamento dispone que los servicios que brinda la
farmacia de! establecimionto de salud son: Gestion de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos (con excepeidn de los equipos biomédicos y de tecnologia controlada),
disponsacion de praductos farmacéuticos y dispositivas médicos {con excepeién de equipos
biamédices y de tecnologia controlada) farmacotecnia y farmacia clinica, servicios que
debean ser brindados enrelacion directa con la complejidad del establecimiento farmacéutico;

Que, la NTS N D21-MINSANDGESP-Y 02, Norma Téonica de Szalud "Categorias de
Establecimientos del Seclor Salud, asprobada por Resolucion Minksterizl N 546-
2011/MINSA, gue eslablece &l marco téchica normallvo para la calegorizaclan de los
establasimientos de salud del Sector Salud, contempla que |as farmacias de dichos
establesimientos de salud, de acuerde a su calegoria;, efectian aclividades de
farmacolecnia vinculadz, enire oiros, 2 orindar e semvicio de preparacion de mezclas
parentarales para terapla nutricional;

(lue, de otro lado, conformes &l anticule B4 del Reglamanto de Organizacion y
Funciones del Mistene de Salud. aprobado por Dzerelo Supremo N 008-2017-84, |a
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas es el organa de linea del Ministerio
de Salud, dependiente cel Viceministerio de Salud Poblica gue constituye la Autoridad
Mazional de Productze Farmaceuticos, Dispositives Medicos y Productos Sanitanos g gue
hace refarencia la Ley N° 29459, L ey de los Proeductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
vy Productos Sanitanos. Es |z autoridad técnice-normativa 8 nivel nacional y sectonal,
responsable de proponer |a reguiacion y normar dantro de su ambita, asi como avaluar,
ajzcutar, cantrolar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas
relacionados a lo establecido en la Ley N¥ 258459-

Que, con el documento del visto, la Diressidn General ae Medicamentos, Insumos vy
Drogas propone la aprobasion de la Norma Téconica de Salud parala preparacidn de mezclas
parenterales para lerapia nutrgional,

Carn el visado de & Diregeidn General de Medicamenlos, Insumos v Drogas, de la
Oficina General de Asesarfa Juridica. v del Desgacho Viceminisienal de Salud Pablica,

De conformidad con lo dispuesto 2n el Decrsto Legislativa N® 1181, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministeric de Salud, modificade por la Ley N° 30835, Lay que
fortalece la funcion ractora del Ministerie de Salud, v por &l Decreto Legislativa N” 1804,
Decrata Legeslativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para |la prevencian y cantrol
de las entermedades: y el Reglaments de Organizacion y Funcianes dal Ministerio deSalug,
aprobads por Decrato Supréema NY 008-2017-5A, modificada mediante |os Dacrefos
Supramos N®011-2017-54 v N? 032-2017-54,



MINISTERODESALLD  Ne.&=xELEasu.

Poma, 19. o MARZO. ... ol 2024

SE RESUELVE:

Articulo 1 .- Aprobar la NTS N* 2 12 -MINSA/DIGEMID-2024, Norma Técnica de
Salud para la preparacion de mezelas parenterales paraterapia nutricional que como Anexo
forma parte integrante de la presente Resolucién Ministerial, v que se publica en la sede
digital dal Ministerio de Salud.

Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General la publicacion de la presente Resolucidn Ministerial y su Anexo en la sede digital
del Ministerio de Salud.

Registrese, camuniquese y publiquese.

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud




NTS N° 212 -MINSA-DIGEMID-2024

NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA PREPARACION DE MEZCLAS
PARENTERALES PARA TERAPIA NUTRICIONAL

.  FINALIDAD

Contribuir a |a recuperacion de |a salud y mejor calidad de vida de los pacientes de los
establecimientos de salud a nivel nacienal que necesitan el acceso a la terapia
nutricienal parenteral efactiva, segura y de calidad.

II. OBJETIVOS
2.1. OBJETIVO GENERAL

Establecer las etapas del proceso y los criterios técnicos gue garanticen la correcta
preparacion de mezclas parenterales para terapia nutricional (MPTN) en ef Area de
Farmacotecnia de |a Unidad Productora de Servicios de Salud Farmacia de los
establecimientos de salud del lll nivel de atencidn del pals.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1. Establecer las etapas del procaso de preparacion de mezclas parenterales
para terapia nufricional en el area de Farmacotecnia de la Unidad
Productora de Servicios de Salud Farmacia de |os establecimiantos de salud
del lll nival de atencidn.

2.2.2. Establecer los criterios lécnicos para |a correcta preparacion de mezclas
parenterales para terapia nutricional en el area de Farmacotecnia de la
Unidad Productora de Servicios de Salud Farmacia de los establecimientos
de salud del Il nivel de atencian.

lll. AMBITO DE APLICACION

La presenie Norma Teécnica de Salud es de aplicacion obligatoria por los
establecimientos de salud dal Ill nivel de atencidn en los que se preparan mezclas
parenterales para terapia nutricional, sean del Ministerio de Salud, de los Gobiermos
Regionales a través de |las Direcciones Regionales de Salud, Gerencias Regionales de
Salud o las que hagan sus veces, de las Direcciones de Redes Integradas de Salud, de
los Gabiernos Locales, de EsSalud, de las Sanidades de las Fuerzas Armadas y de la
Policia Nacional del Peru, o de los privados:

IV. BASE LEGAL
- Ley N” 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

- Ley N" 28458 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v
Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

- Ley N® 297323, Ley de proteccion de datos personales, y su maodificatoria.

- Decreto Supremo N 008-2017-5A, que aprueba el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Ministerio da Salud, y sus madificatorias.
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Resolucién Ministerial N® 546-2011/MINSA, que aprueba la NTS N 021-
MINSA/DGSF- V.03, Norma Técnica de Salud “Categorias de Establecimientos
del Sector Salud”, ¥ su modificatoria.

Resolucion Ministerial N°® B62-Z015/MINSA, que aprugba la NTS N 119-
MINSA/DGIEM-.01, "Infraestructura y Equipamiento de los Establecimientos de
Salud del Tercer Nivel de Atencién”.

Resolucion Ministerial N® 1295-2018/MINSA, que aprueba la NTS N° 144-
MINSA/2018/DIGESA, Norma Técnica de Salud "Gestion Integral y Manejo de
Residuos Solidos en Establecimientos de Salud, Servicios Medicos de Apoyo y
Centros de Investigacion”, y su modificataria.

Resolucian Ministerial N° 688-2020/MINSA, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 294-MINSA/2020/0GTI, “Directiva Administrativa que
establece el tratamiento de los datos personales relacicnados con fa salud o
datos personales en salud.

DISPOSICIONES GENERALES

. DEFINICIONES OPERATIVAS:

Para fines de la presente Norma Técnica de Salud, se consideran las siguientes
definiciones operativas:

Acondicionamiento de insumos para la preparacion de MPTN: Se refiere a
lodas las operaciones previas a las gue son somelidos los productos de partida,
material esteril v material no estéril, utilizados en |a preparacion de la MPTN.

. Cabina de Transferencia: Cabina por donde se transfieren los insumos entre

dos (02) diferentes areas o cuarios separados dentro de un area de elaboracion
de praparados estériles.

. Control de calidad de mezclas parenterales para terapia nutricional:

Proceso ralacionado con el cumplimiente de las diferentes condiciones que la
presente Norma Tecnica de Salud dispone para garantizar la calidad de la
mezcla parenteral para terapia nutricional, tales como el muestrea y
cumplimiento de especificacionss, asi comoe también los procadimientos de
organizacion, documentacion y liberacian, usando métodos establecidos en |as
farmacopeas de referencia, que deben ser ejecutacdos por personal capacitado y
con experiencia.

. Desinfectantes: Son agentes antimicrobianos capaces de eliminar los

microorganismos patogenes (infecciosos) de un material. Pueden presentar
efectos toxicos sobre tefidos vives, por lo que se suelen emplear solo sabre
materiales inertes.

. Envase inmediato o primario: Envase dentro del cual se coloca directamente

&l producto en la forma farmacéulica o cosmética terminada.

Envase mediato o secundario: Envase o empague definitivo dentro del cual se
coloca el envase primarjo.

. Equipo Interdisciplinario de Terapia Nutricional Parenteral (EITNP): Egquipo

técnico conformade por profesionales de la salud, entre ellos médicos
espacialistas (Gastroenterclogia, Cirugia General, Medicina Interna, Medicina
Intensiva, entre otros) quimico farmaceutico, enfermera v nutricionista, con
conocimients y experiencia en terapia nutricional parenteral que tienen la

2
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responsabilidad de la evaluacion, tratamiente, supervision, seguimiento y control
de la terapla nutricional parenteral que se brinda en un establecimiento de salud
con la finalidad de optimizar |a terapia y mejorar la calidad de vida del paciente,

h, Equipos de Proteccion Personal (EPP): Son disposilivos, materiales e
indumentaria personal destinados a cada trabajador para protegerio de uno o
varios rigsgos presentes en el trabajo y gue pusdan amenazar sy seguridad y
salud. Los EPP son una alternativa temporal y complementaria a las madidas
praventivas de caracter colectivo,

i. Esclusa: Espacio cerrado con dos o mas puertas, interpuestas entre dos (02) o
mas salas con distinto nivel de limpieza, con el fin de controlar &l flujo de aire
entra ellas cuando se acceda a las mismas. Las esclusas se disenan para su uso
por perscnas, equipos o matenales.

j- Filtro de aire para particulas aereas HEPA (High Efficiency Particulate Air
Filter): Filtro absolutc de pariculas, desechable, qus reliene los
microorganismos y particulas en suspension en el aire, con capacidad de retener
99,97% o mas, de particulas de 0,3 micrones de diametro.

k. Formulacién para la preparacion farmacautica: Procesa mediante el cual &l
Quimico Farmacéutico responsable establece la equivalencia en mililitros de les
preductos de partida a ser utilizados en la preparacion de la mezcla parenteral
para terapia nutricional prescrita por &l médico especialista v que responde al
requerimiento energetico nulricicnal del paciente.

l. Insumos para la preparacion de mezclas parenterales para terapia
nutricional: Todo producto de partida, material estéril y material no estéril
utilizado &n la preparacion de una mezcla parenteral para terapia nutricicnal.

m.Macronutrientes: Sustancias esenciales para el desarreollo de un arganismao,
gue se deben ingerir en cantidades suficientes, como proteinas (aminoacidas),
carbohidratos v lipidos.

n. Material estéril para la preparacion de mezclas parenterales para terapia
nutricional: Son los dispositivos medicos y ofros praductos gue se encuentran
en condicion de estérl, utilizados durante la preparacion y envasado de las
mezclas parenierales.

0. Material no estéril para la preparacidon de mezclas parenterales para terapia
nutricional: Son los dispositivos médicos ¢ ofrog productos que no se
encuentran en condicion de esteril, utilizados durante la preparacion y envasado
da las mezclas parenterales.

p- Mezcla parenteral para terapia nutricional: Preparacion estéril compuesta
por macronutrientes y micronutrientes, con estabilidad definida para su
administracion endovenocsa a pacientes tributarios a lerapia nutricional
parenteral, en presentacion individualizada.

g. Micronutrientes: Sustancias gue, en pequefas cantidades, son esanciales
para el desarrollo del organismo, como vitaminas, oligoelementos y/o
mineraies.

Procedimiento operativo estandar (POE): Documento que proporclona
directrices para realizar de modo especifico una actividad, operacion o tarea
(por sjemplo: Recepcién. autsinspeccion, almacenamiento, dispensacian,
entre ofros), el mismo que debe indicar como minimo: Titule, objetivo,
responsabilidades. alcance, contenido, ndmero de version, nombres y firmas

3
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de las personas que lo elaboran, revisan y aprueban. asi como la fecha de
ermision y validez del mismo. Incluye formatos, cuando corresponda.

s. Productos de partida: Soluciones de macronutrientes. micronutrientes v
glectrolitos, incluidos |los vehiculos utilizados en la preparacien de mezclas
parenterales para terapia nutricional (ver Anexa N° 02}, Las formas parenterales
de los macronutrientes y micrenutrientes se consideran productos farmacéuticos
y cugntan con registro sanitario.

t. Rotulos o etiquetas: Constituye aquel materlal escrito v aplicado sobre la
superficie exterior de |a bolsa, recipientes, contenedores, envoltorio protector del
envase inmediatc o primario y del envase mediato o secundario, de ser
necesario, Los rotulos o etiquetas deben tener dimensiones adecuadas, deben
ser de facil lectura y aportar la informacion referida a su contenido, datos del
paciente al que va dirigido, uso correcto de Ja misma y forma de administracion.

u, Terapia de NutriciGn Parenteral: La ferapia nutricional parenteral es un
tratamiznto utilizado para alimentar a una persona por via intravenosa, cuando
no es posible ia alimentaclon por la boca o utilizazion del intestino. Esto acurre
cuando el sistema digestivo de un paclenta no puede adsorber los nutrientes
debido diversas patologias.

v. Unidad productora de servicio de salud - Farmacia (UPSS-Farmacia):
Unidad basica de |la oferta farmacéutica en un establecimiento de salud,
constituida por el conjunto de recursos humanos, fisicos y tecnologicos,
organizados para desarrollar funciones homoagéneas y producir determinadas
servicios en relacidn a la gestion y dispensacion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos (con excepcion de equipos biomédicos y de tecnologia
contrelada) y productos sanitarios, farmacotecnia y farmacia clinica; servicios
que deben ser brindados en relacion directa con la complejidad del
establecimiento de salud.

w. Validacion: Accién gue demuestra en forma documentada gue un proceso,
equipo, material, actividad o sistema cenduce a los resultados previstos.

5.2. ACRONIMOS

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios.

DIRESA: Direccion Reglonal de Salud.

DIRIS: Direccion de Redes Integradas de Salud.

EITNP Equipo Interdisciplinario de Terapla Nutricional Parenteral

EPP: Equipos de proteccion personal.

GERESA: Gerencia Regional de Salud.

MPTN: Mezcla parenteral para terapia nutricional.

POE;: Procedimiento operativo estandar

TNP: Terapla de Nutricion Parenteral,

SP-MPTN: Servicio de preparacion de mezclas parenterales para tarapia
nutricional.

UPSS-Farmacia: Unidad Productora de Servicios de Salud - Farmacia,
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5.3.

5.4

55

5.6

5.7

5.8

Se justifica la implementacion del servicio de preparacion de mezolas parenterales
para terapia de nutricional (SP-MPTN) en los establecimientos de salud del 11l nivel
de atenzicn, previa evaluacion por la LIPSS -Farmacia del establecimignto de salud,
de |la necesidad del servicio, nimero de pacientes que requieren TNP, asi come de
la disponibilidad de infraestruclura, equipamiento, materiales y recursos humanos
especializados.

Para brindar el servicio de TNP el establecimiento de salud debe contar con un
Equipa Interdisciplinario de Terapia Nutricional Parenteral (EITNF), el mismo que
tiene como responsabilidad la evaluacion, tratamiento, suparvision, seguimiento v
control de la TNP.

La TNP que incluye |a preparacion de mezclas parenterales para terapia nutricional
(MPTN} debe responder a la necasidad vy requerimianto ensrnético nutricional de
un paciente en particular, y se realiza en base a la evaluacion clinica del pacients
por e médico especialista, preferentemente gastroenterologe, capacitado en
terapia nutricional parenteral, integrante del Equipo Interdisciplinario de Terapia
Nufricional Parenteral (EITNF).

Toda preparacion de MPTN debe responder a una prescripcion médica, v se debe
realizar exclusivamente en el Servicio de Preparacion de Mezclas Parenterales de
Terapia Nutricional (SP-MPTN) de la UPSS-Farmacia, del Establecimiento de Salud
del Ill Nivel. La preparacion individualizada de la MPTN se registra utilizando el
farmato del anexo N® 04, La prescripcion médica de TNP es realizada por personal
medico del propio establecimiento de salud.

El SP-MPTN pertenece al area de Farmacotecnia de la Unidad Productora de
Servicios de Salud - Farmacia (UPSS-Farmacia), debe cumplir con lo establecido
en la presente Norma Tecnica de Salud y desbe contar con autorizacion
correspondients emitida por la Direccion de Medicamentes, Insumos y Drogas de
la DIRESA/GERESA/DIRIS o la gue haga sus veces. Debe colocarse en un lugar
visible el croguis aprobado de la distribucion interna del SP-MPTN incluyendo las
areas fisicas debidaments identificadas, el flujo del personal y las zonas de
seguridad.

El SP-MPTN debe contar ¢con un organigrama funcional come parte de la UPSS-
Farmacia y con sus procedimientos operativos estandar debidamente aprabados y
actualizados, E| personal asignado a esie servicio debe cumplir con el perdil v las
competencias {(ver numeral 6.24) necesarios gue garanticen una adecuada
elaboracion y cantrol de calidad de las MPTN, a fin d= salvaguardar |la seguridad
tel pacients.

5.8 El SP-MPTN debe contar con la infraestructura, equipamiente, insumoes, y materiales

gue garanticen la comrecta elaboracion de las MPTN, segin lo establecido en el
Anexa N” 01 de la prasenta Norma Técnica de Salud.

VI.DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1 Sisterma de garantia de la calidad

6.1.1 El aseguramiento de |z calidad invelucra tedo el procaso para la preparacion
de las MPTN y esta orientado a la implemeantacidn de las medidas necesarias
para =l cumplimiento de las normas vigentes sobre la materia, medidas de
bioseguridad para el personal, calidad del producto terminado y seguridad del
pacizente,
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6.1.2 El sistema de aseguramiento de |a calidad debe estar documentado en todos
sus aspectos y debe considerar lo siguiente:

g) Manua! de la calidad aprobado por los directivos ce mayor nivel
arganizacional, que contenga la esiructura organizativa de la UPSS—
Farmacia, y todes los servicios que brinda, incluyendo &l SP-MPTN; debe
ser detallado, actualizado y vigente.

by Las funciones del SP-MPTN y responsabilidades del persanal que alli
labora claramentes especificadas en las descripciones de trabajo.

c) Procedimisntos operativos estandar (POE) en forma fisica y digital para
todas las actividades técnicas que se lleven a cabo durante ¢l proceso de
preparacion. Tienan que estar aprobados por los directives de mayor nivel
organizacional,

d) Registros gue permitan la trazabilidad de las actividades consideradas en
el proceso de preparacion, informacion gue debe estar siempre disponible
BN C3so sea requerida por las autoridades competentes.

&) Monitoreo del proceso de preparacion.

f} Autoinspeccion, auditorias internas y extemnas.

g} Implementacion de accicnes preventivas y correctivas.
h) Atercion de guejas y reclamos.

I} Indicadores del SP-MPTN (ver Anexe N° 08).

6.1.3 El Quimico Farmaceutico responsable del SP-MPTN debe realizar
autoinspecciones como minima una vez al afio o cada vez que se detecte
cualquier deficiencia o necesidad de accion(es) correctiva(s), de acuerdo a su
POE. Teda auteinspeccion debe considerar un informe dirigido al responsable
de la UPSS-Farmacia, el mismo gque debe incluir las observaciones
detectadas, evaluacion y conclusidn, asi como propuestas, segun
corresponda, de acciones de seguimiento, correchivas ylo preventivas

6.2 Recursos humanos

6.2.1 El SP-MPTN cuenta con personal suficiente y calificado para realizar la
produccion de MPTN gue responda a las necesidades de los pacientes
atendidos en el establecimiento de salud segin su capacidad resolutiva, asi
como para realizar las actividades que garanticen la calidad del preducto
terminado.

6.2.2 Los Quimicos Farmaceulicos y tecnicos en farmacia asignado al SP-MPTN
son designados a tiempo completo y dedicacién exclusiva.

€.2.3 El SP-MPTN esta bajo |a responsabilidad de un Quimico Farmacéutico con
especialidad en Farmacia Hospitalaria o Farmacia Clinica, con experiencia
minima de tres (3) afios en |a preparacion de MPTN.

6.2.4 Los profesionales Quimicos Farmacéuticos asistentes gue laboran en el SP-
MPTN deben ser especialistas o egresados de la especialidad de Farmacia
Hospitalaria o Farmacia Clinica, con experiencia minima de un (01) ano; o
Quimicos Farmaceuticos con capacitacién en preparados farmacéuticos
estériles, con experencia minima de dos (02) afos en preparacion d= MPTN
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6.2.5 El personal Tecnico en Farmacia debe tener conocimiento y entrenamiento
en la manipulacion, transporte y almacenamiento dé productos famacéuticos
y dispositivos redicos, y debe contar con experiencia minima de un (01) ano
en areas de preparados astériles.

6.2.6 E| Quimico Farmacautico responsable dal SP-MPTN debe:

a)] Sustentar la necesidad de personal para cubrir los puestos de trabajo del
SP-MPTN.

b) Asignar las obligaciones vy responsabilidades de todo el personal que
labora en el SP-MPTN.

c) Elaborar los POE en los que se describen las funciones, actividades, tareas
y responsabilidades para cumplimiento de la presente Norma Técnica de
Salud.

d) Elaborar y efecutar el plan anual de capacitacién para el personal que
labara en gl SP-MPTN.

6.2.7 Todo el personal que labora en sl SP-MPTHN debe conocar los POE, que
aprueban las funciones, actividades, tareas y responsabilidades del servicio:
serinstruido en sus deberes, asi como capacitado para documentar v registrar
correcta y responsablemente |as actividades gue realiza.

6.3 Higiene personal

6.3.1 Se debe contar con un POE sobre las medidas de higiene que debe cumplir
tedo el personal que labora en el SP-MPTN, incluyendo el personal
adrninistrativo, temporal o de visita.

6.3.2 Todo el personal qus labara en el SP-MPTN debe estar informado y capacitado
en las correcias practicas de higiene personal.

6.3.3 El personal gue labora en el SP-MPTN debe tener ufias cortas y no usar joyas
ni cosmaticos durante las actividades laborales.

6.3.4 Esta prohibida fumar, comer, beber, asi como mantener alimentos, bebidas,
productos farmaceéuticos personales v otros, en las diferentes areas dal SP-
MPTN.

6.3.5 Esta prahibido el ingreso de celular, radio y clros dispositivos de uso personal
a las areas de conlaminacion controlada.

6.4 Vestimenta y equipo de proteccion personal

6.4.1 El tipo y calidad del equipo de proteccidn personal (EPP) a ser utilizado en &l
SP-MPTN debe estar de acuerdo a las exigencias y condiciones para el tipo
de actividades a realizar y las diferentes areas de trabajo, a fin de garantizar
la calidad del preducto terminado.

6.4.2 La vestimenta de la calle no se debe introducir al SP-MPTHN, vy se deben
adoptar  las medidas apropiadas para evitar la contaminacién proveniente
del exterior.

6.4.3 El uniferme de transito © ropa de faena no desschable que utiliza el persanal
que labara en el servicio deben estar limplos v no deben liberar fibras o
particulas que alteren la clasificacion de las areas de contaminacién

F
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6.5

centrolada en el SP-MPTN. El calzado no desaschable debe ser de un material
que permita su desinfeccion y no debe presentar agujeros.

6.4.4 El uniforme de transilo o ropa de faena no desechable, una vez utilizados,
deben colocarse en contenedores debidamerite identificados. Se debe contar
con un POE para su lavado y esterilizado.

6.4.5 Para Ingresar a las areas de contaminacion contralada del SP-MPTN, &
personal deba cubrir 2l cabello en su totalidad, asi come la barba y/o bigote,
usar EPP y cubre calzados adecuados; asi como proceder al lavado de manos
con clorhexidina al 2%.

6.4.6 En al area de preparacion de MPTN, la ropa de faena debe ser estérl y 2l
EPP descartable y esteril, considerando mandilones, mamelucos, gorro,
ascafandras, cubre calzade, entre ofros; los misrmes gue son proporcionados
por el establecimiento de salud en base a los requerimientos técnicos que
realiza el area de Farmacotecnia de la UPSS-Farmacia.

6.4.7 Los guantes a utilizar en el area de preparacion de MPTN deben ser estériles
y no deben estar cubiertos de talco, para evitar la generacion de particulas.
Se deben cambiar los guantes de forma periodica, particularmente cuando se
preparan diferentes Iotes de mezclas paranterales o cuando se haya
comprometido su esterilidad por rotura y/o contaminacién.

6.4.8 Los cambios de vestimenta se deben realizar en las areas de vestuario (ver
6.9.9). Se debe contar con un area adecuada para guardar y acondicionar la
vastimenta a utilizar en el SP-MPTN.

Capacitacién y evaluacion del personal sobre mezclas parenterales para
terapia nutricional

6.5.1 La capacitacion de| personal que labora en el SP-MPTN debe ser continua y
avaluada periddicamente, cuyos registros deben constar en la carpeta
personal de cada trabajador.

6.5.2 Todas las actividades y programas de fortalecimiento de capacidades del
personal deben responder al plan anual de capacitacidn aprobado por el drea
de recursos humanos o quien haga sus veces, el mismo que debe incluir &l
diagnostico de capacidades, objetivos, prioridades de capacitacion,
cronograma, evaluacion del proceso y registros,

6.5.3 La capacitacicn del personal debe incluir el fortalecimiente de capacidades
sobre las conceptos basicos de la terapia nutricional y sus rlesgos: Riesgo
ocupacional, limpieza y desinfeccion del area, lavado de manos y técnicas
asepticas, medidas de proteccién de los insumos y de! producto final, equipos
o elementos de proteccion para el operador, mansje y secuencia de
elaboracion de la mezcla para nutricion parenteral, comportamiento en las
areas de contaminacion controlada, incidentes y accidentes, entre otros. La
capacitacion considera mecanismos pertinentes de evaluacion al personal
capacitado,

6.5.4 E! personal de apoya del SP-MPTN que realiza procedimientos de limpieza,
desinfeccion o mantenimiento debe ser capacitade en la higiene de las
manos, mangjo de uniformes y prosedimientos de limpleza y desinfeccion,
Esta capacitacion debe ser periodicamente evaluada y debe contar con los
registros carrespendientes.
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6.6

6.7

Salud ocupacional

6.6.1.El servicio da salud ocupacional del establecimiento de salud debe programar
los examenes medicos para 2| personal gue labera en el SP-MFTN, por lo
menos una vez al ano, considerando audiometria, agudeza visual, problemas
posturales, asl como ofros relacionados a las condiciones |aborales. También
se deben realizar examenss médicos después de |la ausencia del personal
gue labora en el SP-MPTN a causa de enfermedades transmisibles, tomando
las acciones necesarias en caso de resultados pesitivos.

6.6.2.No se debe permitir |2 manipulacion de materiales de partida, insumos o
mezclas parenterales a las personas que mueastran signos de enfermadad o
sufren lesiones abiertas, hasta gue se compruebe que la condicion ha
desaparecido o no constituye un riesgo de centaminacion del producto
terminadao.

6.6.3.El personal que |abara en el SP-MPTN debe contar con equipos de proteccidn
persanal y el ambiente fisico destinade al SP-MPTN, con los recursos
necesarios gue garanticen el cumplimiento de las medidas de seguridad para
el personal, las mismas qus no afectan el cumplimiento de las normas
tecnicas en la preparacion de las mezclas parenterales.

6.6.4.5e deben registrar e invesligar los accidentes, enfermedades del personal,
asi como tade incidente que pueda afectar |a calidad del praducto terminade.
Se deben asumir las medidas preventivas y correctivas que correspondan.

Documentacion y registros del Servicio de preparacion de mezclas
parenterales para terapia nutricional

6.7.1 La documentacion y los registros son parte esancial del sistama de
gseguramianto de la calldad y del cumplimiento de la presente Norma Téenica
de Salud durante el procesa de preparacian de MPTN, v comprends los POE,
Instructivos, manuales, formalos, entre otros, que demuestren el cumplimiento
de las normas vigentes (ver 6.7.22).

6.7.2 Los documentos sobre el proceso de preparacion de MPTN deben estar
disponibles en formato fisico y digital, v ser redactados empleando un
vocabulario sencillo, de facil comprensién, indicando el tipa, naturaleza,
proposito o uso del documento. Los documentos originales no deben ser
alteradaos.

6.7.3 La documentacion y los registros constituyen evidencla que permite la
trazabilidad del proceso durante una autoevaluacion, auditoria, o frente a las
accionas de control en cualquiera de |as etapas de la preparacion de las
MPTN.

6.7.4 Los FOE relacionados al proceso de preparacion de MPTN deben ser
revisados regularmente y se debe contar con un sistema para su elaboracian,
revision, aprobacion y modificacion.

6.7.5 La documentacion vy registros generados en el proceso de preparacion de
MFTN debe ser conservada y custodiada adecuadamente.

6.7.6 La documentacion relacionada al control de calidad de los insumos v
productos terminados, asi como a la preparacion de las mezclas estériles en
el SP-MPTN, debe incluir las especificacicnes técnicas, los POE y los
registros del maniteres, evaluacian y control correspondiente.

L
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6.7.7 La receta medica fisica o elecltronica, que incluye la prescripcion de los
requerimientos enesrgéticos nutricionales del paciente, cumple con |a
normatividad vigente y constituye el decumento base e inicial para la
preparacion de la MPTN. La receta médica debe contar con el sello v la firma
manuscrita o digital del prescriptor autorizado como respaldo del acte
prescriptivo.

6.7.8 La receta médica con la prescripcion de los reguerimientos energéticos
nutricionales del paciente debe ser clara y legible, sin presentar
anmendaduras, a fin de evitar errores de comprension.

6.7.9 En &l procsso de preparacion de la MPTN se debe asegurar la
confidencialidad, integridad v disponibilidad de infarmacitn en &l marco de la
Ley N* 29733, Ley de proteccion de datos personales, su Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N* 003-2013-JUS, y de la Direcliva
Administrativa N 294-MINSA2020/0GTI, Directiva Administrativa que
establece el tratamiento de datos perzonales relacionados con la salud o
datos personales en salud, aprobada por Resolucidn Ministerial N® 688-
2020/MINSA.

Documentacién y registros relacionados con los insumos utilizados en
la preparacion de mezclas parenterales para terapia nutricional

6.7.10 Los productos de partida y los dispositivos médicos utilizades en la
preparacion de MPTN deben contar can registro sanitario vigents.

6.7.11 Los envases primarios y secundarios utilizados en la preparacion de MPTN
deben contar con la docurmnentacion que acredite su idoneidad y calidad
cormespondiente,

6.7.12 La recepcion de los productos de partida debe contar con los siguientes
registros:

a) Fecha de recepcion.

b} Nombre del producto farmacéutico.
c) Registro Sanitario,

dj Titular del Registro Sanitario.

&) Nambre dzl fabricanie

f) Namero de lote.

g) Fecha de expiracian,

h) Nombre del proveedaor.

i) Cantidad recepcionada.

i) Condiciones especiales de conservacion.

k) Decision de aceptacion o rechazo (motivos del rechazo).
I} Fechay firma del Quimico Farmaceutico responsable.

6.7.13 La recepcion de los materiales estériles y no estériles deben contar con los
siguientes registros:

a) Fecha de recepcion.

b) Identificacién dal producto.

10
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¢} Reqgistro Sanitano, cuando commesponda.

d) Titular del Registro Sanitario, cuando comesponda.

e} Nombre del fabricante.

f} Nombre del proveedor.

g} Numero de lote, cuanda corresponda.

h) Fecha de expiracion, cuando corresponda.

i) Canlidad recepcionada.

j) Condiciones de conservacian.

k) Decision de aceptacion o rechazo (motivos del rechazo).
I} Fecha y firma del Quimico Farmaceutico respansable.

Documentacion y registros relacionados con las mezclas parenterales para
terapia nutricional

6.7.14 Los POE para la preparacion de MPTN tienen como base |as fichas técnicas
y monagrafias de los productos de partida, asl como fuentes de informacian
de reconocida prestigio a nivel nacional e internacional, les mismas que
permiten mantener &| proceso de preparacion bajo control.

6.7.15 Los POE son elaboradas por el SP-MPTN, revisados por el Jafe del Area de
Farmacotecnia vy aprobados por el Director Técnico de la UPSS-Farmacia
del eslablecimianto da salud.

6.7.16 Los POE para la preparacion de MPTN deben incluir parametros,
especificaciones y atributos que permitan la trazabilidad y verificacion, asi
come la obtencion de resultados de calidad reproducibles.

6.7.17 Los POE para |a preparacion de la MPTN deben incluir, como minimo, lo
siguients:

a) Descripcion y orden cronologico de las instrucciones para la preparacion
de MPTN, que incluya las especificaciones y criterios técnicos que sean
necesanns,

by Las instrucciones deben considerar el orden de ingreso de |los productos
de partida segun el tipo de mezcla gue se desarrolle en el sarvicio.

¢) Instrucciones detalladas de los controles en proceso con los limites de
aceptacién establecidos y las precauciones necesarias para los
productos intermedics y producto terminado.

d) Especificaciones técnicas y de uso para la vestimenta y equipo de
proteccion personal, asl como |as medidas de seguridad en el trabajoe.

g} Mobiliario, material y equipos necesarios, que incluyan un plan de
mantenimiente, calibracién, cambio y repaosician, segun corresponda.

f) Condiciones para el acondicionamiento de materiales a utilizar en la
preparacion de MPTN,

g) Condiciones para el envasado y mantenimiento de la MPTN, incluyendo
gl correcto etiquatado.

h} Condiciones de almacenamiento y cuando proceda, precauciones
especiales de la manipulacion.

11
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i) Instrucciones para el control de calidad del producto terminado gue
incluya crterios y especificacionas técnicas, gque noe suUpongan
destruccitn o compromiso de |a calidad del producto final.

i) Instruccionss para el contral microbioldgico v calidad de aire en los
ambientes.

k) Tiempeo de validez para el uso.

6.7.18 La receta medica con la prescripcion de los reguerimientos energético
nutricionales del paciente da inicio a la preparacion dez la mezcla estéril,
generando el formato de preparacién y control de calidad de la MPTN, el
mismo que s individualizado y debe permitir la adecuada identificacion del
pacientz para evitar errores y confusionas.

6.7.19 El formato de preparacion y control de calidad de mezclas parenterales para
terapia nutricional (Anexe N” 04) debe incluir, como minime, lo siguiente:

a) Datos del pacients, servicio y nimero de cama.

b) Cadigo de trazabilidad.

c) Fermulacion para la preparacién farmacautica de la MPTN.
d) Fecha y hora de preparacién.

g) Productos de partida utilizados en la preparacion, les cuales deben
aparecer segin el orden en el que se vayan a utilizar,

fi Caracteristicas del producto terminada (volumen, aspecto, pese ytamario
de |la bolsa que contiene la mezcla parenteral preparada, entre otros).

g) Tiempo de validez para el uso,

h) Detalle del cantrol de calidad al producto terminado (control gravimalrico,
caracteres organoleépticos visuales, y control de etigustado, entre otros).

i) Firmas y sello del(los) Quimicos Farmacéutico(s) responsable(s) de la
validacién, preparacién y control de calidad de la mezcla parenteral
preparada,

6.7.20 La informacidn minima gue debe contener la etiqueta de la MPTN &5 la
siguiente:

a) Datos del paciente.
b} Nimere de historia clinica, servicio y nlmero de cama del paciente.
c) Tipo y concentracién de la formulacién de la MPTMN.

d} Forma farmacéutica ¥ volumen de la MPTN.
g} Via de administracidn.

f) Cédigo de trazabilidad.

g} Fechay hora de preparacién.

h) Tiempo de validez para el usc de la MPTN.
[} Materiales de partida.

]} Condiciones especiales de conservacian.

k) Precaucienss especialas de manipulacian,
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6.7.21 Los registros referidos a |a receta medica, formato de preparacion y control
de calidad de MPTN y los datos de la efiqueta representan |a informacién
minima para el expedients de informacién del producto terminado, el mismo
que debe astar a disposicion para las acciones de control y fiscalizacion que
correspondan.

6.7.22 Procedimientos operativos estandar
Se debe contar, como minime con los siguientes POE:
a) Sistema de garantia de |a calidad (ver 6.1)
b) Recursos Humancs (ver 6.2)
c) Higiene personal (ver 6.3)
d) Vestimenta vy equipo de proteccion personal (ver 5.4)

e) Capaciiacion y evaluacion del personal sobre mezclas parenterales para
terapia nutricianal (ver 8 §)

f) Salud ocupacional (ver 6.8)

g) Documentacion y registros del Servicic de preparacién de mezclas
parenterales para terapia nutricional (ver 6.7)

h} De la implementacion y funcionamiento del Servicio de preparacion de
mezclas parenterales para terapia nutricional (SP-MPTN) (ver 6.8)

i) Del ambiente fisico del Servicio de preparacion de mezclas parenterales
para terapia nutricional (SP-MPTN) (ver 6.8)

i) Limpieza y desinfeccion de los ambientes del servicio de preparacion de
mezclas parenterales para terapia nutricional (ver 8.10)

k) Mantenimiento de instalaciones y equipos (ver 6 11)

I} De la prescripeion de mezclas parenterales para terapia nutricional (ver
6.12)

m) De la validacion de |a receta, analisis e interpretacion de la prescripcion
(ver 6.13)

n) De la formulacion farmaceutica para la preparacion de la mezcla
parenteral para terapia nutricional (ver 6.14)

o) Del acondicionamiento de los insumos para la preparacion de mezclas
parenterales para terapia nutricional (ver 6.15)

p} De la preparacion de la mezcla parenteral para terapia nutricional
(MPTN) (ver .16}

q) Del control de calidad en el proceso de |a preparacion de mezclas
parenterales para lerapia nutricional (ver 6.17)

r) De la dispensacion de mezclas parenterales para terapia nutricional (ver
5.18)

s) De la devolucion de las mezclas parenterales para terapia nutricional
(ver6.19)

t} De la eliminacion de residuos sdlidos (ver 5.20)
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6.8 De la implementacion y funcionamiento del Servicio de preparacién de
mezclas parenterales para terapia nutricional (SP-MPTN)

6.8.1

6.8.2

6.8.3

6.8.4

B.8.5

6.8.7

El SP-MPTN se implemanta en el Area de Farmacctecnia de la Unidad
Productora de Servicios de Salud - Farmacia (UPSS-Farmacia) de los
establecimizntos de salud del Ill nivel de atencién, previa evaluacién de |a
necesidad del servicio.

Para la preparacion de MPTN, la UPS35-Farmacia debe contar con |a
infraestructura, equipamiento, insumos y materiales gue garanticen la
correcta elaboracion de MPTN, segtin lo establecido en el Arexo N® 01 de
la presente Norma Técnica de Salud.

La UPSS-Farmacia debe contar con los POE para la preparacion de MPTN
gue garanticen un trabajo seguro y da calidad.

La ukbicacion, ambientes y el disefio de las instalaciones para el SP-MPTN
deben permitir orden, limpieza, desinfeccion y el adecuado mantenimiento
durante su uso, a fin de evitar contaminacién, acumulacién de polvo o
suciedad. reduciendo al minimo el riesgo de errares y cualguier efecto
adverso sobre |a calidad del producto temminado.

Los alrededores del SP-MPTN deben estar libres de elementos insalubres o
que puedan afectar la calidad del producte terminade.

El acceso y uso de las dreas del SP-MPTN deben ser controlados, de forma
que se impida el ingreso v &l transita de personas no autorizadas. El servicio
debe estar ubicado en zonas alejadas al transito comiin de personas.

Las instalaciones del SP-MPTN deben asegurar el flujo logico y secuencial
de los maleriales de partida, preparado. residuos y personal, de acuerdo a
un POE qua avite flujos cruzados y garantice una adecuada limpieza. Estos
flujos deben estar debidamente identificados.

Los servicios higienicos sanitarios deben estar provistos de materiales para
el lavado, desinfeccion y secado de manos; no deben tener comunicacion
directa con los ambientes destinados  al  almacenamiento,
acondicionamiento, preparacion, control de calidad y dispensacion de
MPTHN.

. Del ambiente fisico del Servicio de preparacion de mezclas parenterales para

terapia nutricional (SP-MPTN)

6.9.1

6.9.2

El ambiente fisico para el SP-MPTN se debe ajustar a os valores minimos
establecido en el cuadre N® 13 de [a NTS N* 118-MINSA/DGIEM-V .01 sabre
Infraestructura y Equipamiento de los Establecimientos de Salud deal Tercer
Nivel de Atencion aprobada por Resolucion Ministerial N” 882- 2015/MINSA,
o la que haga sus veces.

Para garantizar la correcta preparacion de las MPTN, el ambiente fisico
destinado al SP-MPTN debe contar con las siguisntes areas:

a) Area de almacenamiento.
b) Area administrativa y de recepcion.
c) Areas de vestuarios.

d) Area de acondicionamisnto de insumos.
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) Area de preparacion de MPTN.

f) Area de contro| de calidad de MPTN.

g) Area de dispensacion de MPTN.
Area de almacenamiento

6.9.3 El drea de almacenamiento debe estar disefiada, construida o adaptada v
tenar la capacidad suficlente para mantener Yy garantizar la comrecta
conservacion de los insumos utilizados en la elaboracion de las mezclas
parenterales para terapia nutricional.

6.9.4 El area de almacenamiento se debe maniener limpia, iluminada y dentro de
los limites de temperatura y humedad para &l corecto almacenamiento de
los insumos. Asimismeo, se deben garantizar las condiciones especiales de
luz, temperatura y humedad que requieran algunos insumos. Se debe contar
con dispositives y registros de control de temperatura y humedad que
permitan asumir acciones comrectivas o praventivas.

6.9.5 El area de almacenamiento debe contar con una zona separada y
claramente identificada para los insumos rechazados o devueltos.

Area administrativa y de recepcion

6.9.6 Es el ambiente fisico de ingreso al SP-MPTMN gque incluys la zona
administrativa, la zona de recepeian de materiales e insumos que permite el
ingreso a las dreas de contaminacion controlada.

6.9.7 En la zona administrativa se realiza la gestion y archivo documentario, la
validacion de la receta, asi como el analisis & interpretacion de la
prescripcion, para la correcta formulacion farmaceutica de la MPTN.

6.9.8 En la recepcian se realiza la verificacion de las condiciones organolépticas y
la revisian documentaria de los insumos para la preparacion de las MPTN,

Areas de vestuario

6.9.9 Las areas de vestuario son los lugares donde se realiza el cambio de
vestimenta a ropa limpia vy ropa estéril, segun corresponda, y se realiza el
lavado de manos.

6.9.10 E| area de vestuario destinada a la colocacion de ropa estérl para acceder
al area de preparacion de MPTN cuenta con una esclusa con doble puerta
y debe tener una presion positiva con respscto al area previa. La
clasificacidn de aire en esta area de vestuario debe ser 120 Class 7 (clase
USP 10.000).

Area de acondicionamiento de insumos

6.9.11 Es =l ambiente fisico donde se realiza la limpieza y dssinfeccion de los
insumos para la preparacion de MPTN. La clase del aire de esta sala debe
ser al menos ISO Clase 8 (clase 100.000) y tener presion positiva con
respeclo al exterior.

6.9.12 El drea de acondicionamiento debe contar con cabina de transferencia de
entrada y de salida o de interconexién con el area de préparacion de MPTN,;
cuenta con un lavadero para la limpieza del material, mesa de frabajo y un
lavamanos para el personal.

Area de preparacién de mezclas parenterales para terapia nutricional
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6.9.13 Es el ambiente fisico donde se debe instalar una Cabina de Flujo Laminar
(CFL) o un Equipo de Flujo Unidireccional (EFU) horizantal. Esta area debe
contar con un dispositivo para el control v monitoreo de la diferencia de
presion y flujo de aire.

6.9.14 E| Ingreso al area de preparacion de MPTN se realiza a través de una
esclusa con doble pusrta para cambio de ropa estéril, la que debe tener
presion positiva con respecto al area previa, la clase del aire de esta esclusa
debe ser al menos |80 Clase 7 (clase 10.000 dinamico y clase 1.000
reposo). Se debe evilar el Ingreso de personal que no labora en el drea.

6.9.15 El area de preparacion de MPTN dsbe permitir que todas las cperaciones
pusdan ser observadas desde el exterior y contar con dos (02) cabinas de
transferencia, una de entrada desde el area de acondicionamiento y una de
salida hacia 2l drea de control de calidad de mezclas parenterales
preparadas. Las cabinas de transferencia deben tener doble puerta con un
sistema de interbloguen.

6.9.16 Las superficies expuestas de esta area deben ser lisas, impermeatles y sin
ranuras nj fisuras con el fin de minimizar la libaracion o acumulacion de
particulas o microorganismos y permitir la aplicacian repetida de agentes de
limpieza y desinfeccian.

6.9.17 El suministro de aire filtrado debe contar con sistamas ds inyeccion de aire
a través de filtros terminales HEPA certificados, con capacidad de retener el
99.87% de las particulas mayores de 0,3 micrometros de diametro,
distribuidos an el techo para el barrido y recambio uniforme y unidireccional
del aire en la sala.

Area de control de calidad de mezclas parenterales para terapia nutricional

6.9.18 El area destinada al control de calidad de |la mezcla parenteral preparada
debe ser independiente de ofras areas del SP-MPTN y contar con los
recursos, equipos e instrumentos necesanos especificados en el Ansxo N°
01, para asegurar que todas las actividades para el control de calidad de la
mezcla parenteral preparada sean eficaces y llevadas a cabo
adecuadamenta

e 7 Lk 6.9.19 El area para el contral de calidad de la mezcla parenteral preparada debe

e O tener comunicacion con el area de preparacion de MPTN y can el area de
dispensacion, a través de una cahina de transferencia con doble puerta y
con sistema de interbloguec. Esta area dabe tener presion positiva respecto
al exterior, v el aire de esta sala debe sar 130 Clase 8,

6.9.20 Las superficies de esta area deben ser lisas, imparmeables y sin ranuras,
que permitan la aplicacion repetida de agentes de limpieza y desinfeccion
para una eficiente limpieza y mamenimisnto.

Area de dispensacion de mezclas parenterales para terapia nutricional

6.9.21 El area de dispensacion es el lugar donde se proporcionan las mezclas
parenterales preparadas después del control del producto terminado y con
la debida informacion sobre su correcta conservacian y manipulacian.

6.9.22 Esta area debe contar con los equipos y maleriales necesarios que
garanticen las condiciones ambientales de temperatura, humedad y
ventilacion adecuadas para la conservacion de las MPTN liberadas por el
area de control de producta terminado, asi como de las mezclas devueltas.
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65.10 Limpieza y desinfeccion de los ambientes del servicio de preparacion de
mezclas parenterales para terapia nutricional

6.10.1 Todos los ambientes del SP-MPTN deben mantenaerse en buen estado de
conservacion. y las aclividades de limpieza y desinfeccion deben ser
programadas. realizadas y documentadas de tal manera que eviten riesgos
de contaminacion.

6.10.2 El personal gque realiza las tareas de limpieza y desinfeccion ds los
ambientes del SP-MPTN debe estar en pemmanente evaluacion en el
cumplimiento de sus funciones. Este personal debe contar con su EPP v con
los matenales necesarios para una adecuada limpieza y desinfeccion de los
ambientes del SP-MPTN.

6.10.3 La limpieza y desinfeccién de los ambientes del SP-MPTN se debe raalizar
sagun POE aprobados y contar con los registros que demuesiren su
cumplimiento. Los pracedimientos daben contener, coma minimo:

a) Descripcion de los métodos de limpieza y desinfeccion.

b) Listado de utensilios y materiales utilizados.

c) Responsabilidades del personal

d) Descripcion de los niveles de limpisza v desinfeccion establecidos.
e) Frecuencia

f) Preparacion de los agentes de limpieza y desinfaccidn.

g) Manejo de residuos sdlidos.

h) Listado de los puntos criticos que requieren permanente revision.

i) Formatos para registros.

6.10.4 La efeclividad de la limpieza y desinfeccion se debs demaostrar
sistematicaments madiante el control microbioldgico de las superlicies.

6.10.5 Los agentes quimicos para la limpieza y desinfeccion deben ser
adecuadamente seleccionados y utilizados bajo un sistema de rotacion que
garantice su efectividad y seguridad. Se debe incluir un agente esporicida.

6.10.6 Las diluciones de los agentes para limpieza y desinfeccion se deben
mantenear en recipientes limpios, corractaments identificados, espacificando
su fecha de vencimiento. Se deben establecer controles pericdicos para
identificar una posible contaminacion de las mismas.

8.10.7 Los materiales yle utensilios a utilizar para realzar la limpieza ylo
desinfeccion deben ser desinfectados antes de su uso para evitar la
contaminacion de los ambientes durante la limpieza y/o desinfeccian, Cada
area debe cantar con su propio material de limpieza y/o desinfeccion.

6.10.8 Para la limpieza y dasinfeccion de los ambientes, incluyendeo paredes, techos
v estanterias, se deben utilizar pafios estériles que no liberan particulas. En
gl caso de |as cabinas de flujo laminar, los panos deben ser de un solo use,

6.11 Mantenimiento de instalaciones y equipos

6.11.1 El mantenimiento de las instalaciones y calibracion de los equipos e
instrumantos de medicion, registro y cantrol se deben realizar a intervalos
predefinidos, manteniéndose registros de dichas actividades.
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6.11.2 Las [echas para el mantenimiegnto de instalaciones, la calibracidn y
recalibracion dz equipos & instrumentos debe estar claraments establecida
y registrada en una etiqueta adherida a los mismaos

6.11.3 Las operaciones de mantenimiento y reparacién de instalaciones y eguipos
na deben representar ningln riesgo para el proceso de preparacion y la
calidad del preducto terminado.

6.11.4 Para asegurar el adecuado funcicnamiento de los equipos e instrumentos,
estos se deben revisar diarlamente o antes de su utilizacion.

6.11.5 En caso de contar con dispositives automatizados o semiautomatizades
para la preparacion de MPTN, estos deben ser verificados en el parametro
de exactitud en sus funciones, para asegurar gue se suministren las
cantidades correctas de nutrientes, electrolitos U otros componentes
nutricionales al envase de infusian final. Estos aquipos se deben evaluar al
inicio.del proceso de praparacian.

6.11.6 El mantenimiento de les equipos automatizados o semiautomatizados, asi
como el uso de los materiales que requieran para su uso, deben contar con
un POE elaborado segin las recomendacionss dal fabricante, y realizario al
mencs una vez por ano, salvo indicacion expresa del fabricante

6.11.7 Equipos de computo pueden ser instalades en cualquier arsa del SP-MTPN,
excepto en el area de preparacian de MPTN donde se ubican las Camaras
de Flujo Laminar (CFL) o los Equipos de Flujo Unidireccional (EFU)
harizontal. Los equipos de computo deben ser instalados de forma que no
dificulten o impidan el cumplimiento adecuadc de las funciones.

6.12 De la prescripcion de mezclas parenterales para terapia nutricional

6.12.1 Ante la necesidad de un paciente de recibir terapia nutricional parenteral, &l
medico tratante solicita una interconsulta al EITNP del establecimiento de
salud. Cerresponde al médico especialista del EITNP, preferentemente
gastroenterélogo, evaluar al paciente y decidir si se justifica |la administracion
de TNP en respussta a su necesidad y condicion clinica.

| 6.12.2 El resultado de la evaluacion realizada por el médico especialista [ntegrante
del EITNP, debe quedar registrado en la historia clinica del paciente, asi
como el iniclo, cambios y término de la terapla nutricional, en coordinacion
con el medico tratante.

6.12.3 El M&dico especialista del EITNP realiza su prescripcion utilizanda |a receta
medica para la prescripcion de la terapia nulricional parenteral (Anexo N°
03), la misma que incluye los estandares de unidades de medidas
necesarias para la formulacion de la MPTN.

6.12.4 A fin de evitar errores en la preparacion de la MPTN, se consideran, para la
prescripoion, los siguientes estandares de unidades:

a) Proteinas (aminoacidos) en gramos ().

b) Hidratos de carbono en gramos (g},

c) Lipidos en volumen de una concentracién especifica.
d) Qligoelemantos en mililitros (mL).

g} Vitaminas en mililitros (mL).

f) Electrolitos en miliequivalentas (mEq).
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q) Potasio en miliequivalentes (mEq).
h) Fosfatos en milimol {mmgal).

6.12.5 La receta fisica o elecirénica de una prescripuion de TNP deba cumplir can
las normas vigentes de la matena y la firma manuscrita o digital, segin
corresponda, del profesional prescriptor aulorizado.

5.12.6 La prescripcion que Incluye la formulacién para MPTNP es responsabilidad
del médico especialista del EITNP.

6.12.7 La receta con |a prescripcion de la TNP se envia al Area de Farmacotecnia
de la UPSS-Farmacia para la correcta elaboracién de la MPTN. En caso sea
necesario, el prescriptor puede Incluir las observaciones o recomendaciones
gue considere pertinentes.

6.13 De la validacion de la receta, analisis e interpretacion de la prescripcion

6.13.1 La validacion de la receta, asl como el andlisiz e interpretacion de la
prescripcion es responsabilidad de un Quimico Farmacéutico calificado dal
SP-MPTN del Area de Farmacatecria de la UPSS-Farmagcia, quien debe
dejar constancia de este acto farmaceutico con su nombre, colegiatura v
firma correspondiente segun formato del Anexo N° 04.

6.13.2 La validacion de la receta para la prescripcion de la TNP incluye la
verificacion del cumplimiento de las normas vigentes de la materia y de la
siguiente informacion:

a) Nombre y numero de colegiatura del profesional que prescribe.
b) Nombres, apellidos, edad, sexo, peso y talla del paciente.
c) Sala de hospitalizacién y nimero de Historia Clinica.

d) ldentificacion y concentracion de los compenentes de la formulacian para
la MPTHN.

e) Via de administracion de la infusion de la MPTN.
f) Volumean, velocidad y tiempo de infusion de la MPTN.
g) Indicaciones

h) Informacion  dingida al profesional Quimice Farmacéutico gus el
prescriptor estime perlinente.

1) Lugar, fecha de expedicion, vigencia de |a receta y firma del prescriptar,
il Redaccion con letra clara y legible a fin de evitar errores de comprensién,

6.13.3 El analisis e interpretacion de la prescripeian incluye la correcta lectura de |a
misma, interpretacion de las abreviaturas utilizadas por loe prescriptores,
confirmacién del ajuste de dosis en funcidn al estado y situacion particular
dal paciente, correcto cdlculo de la formulacién y unidades del producto
terminado, asi como la identificacion de posibles interacciones.

6.13.4 Si existen dudas sohre la prescripcion, estas deben ser resueltas a través
e una consulta al prescriptor. Toda modificasion de la prescripeion debe ser
realizada con autorizacion expresa del madico prescriptor y debe quedar
registrada en la receta y en |a historia clinica del paciente.
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6.13.5 La validacion de la receta, asi como el analisis e imerpretacion de la
prescripcion, deben estar respaldados con el nombra, firma y colegiatura del
Quimico Farmacéutico responsable.

6.14 De la formulacion farmacéutica para la preparacion de la mezcla parenteral
para terapia nutricional

6.14.1.Luego de la interpretacion de la prescripcion se realiza la formulacion
farmacéutica para lg preparacion de la MPTN a ser administrada al paciente,
seguin su condicion clinica y requerimiento energético nutricional.

6.14.2.En la formulacién farmacéutica el Quimico Farmacéutico establece |a
gquivalencia en mililitros de los productos de partida a ser utilizados en |a
preparacion de la MPTN prescrita por &l médico especialista integrante del
EITNP y que respande al requerimiento del paciente.

6.14.3. En la formulacién farmacéutica se deben tener en consideracién |as posibles
incompatibilidades fisicas y/o quimicas entre los productos de partida, asi
como la estabilidad de los mismos.

6.14.4.La mencionada formulacion debe gquedar registrada en el formato de
preparacién y control de calidad de MPTN (producto terminado); la
validacion de la formulacion farmacéutica debe estar respaldada con &
nombre, firma y colegiatura del Quimico Farmacéulico responsable {ver
Anexo N° 04),

6,15 Del acondicionamiento de los insumos para la preparacién de mezclas
parenterales para terapia nutricional

6.15.1. Para el acondicionamienta de los insumos (productos de partida, material
esteril y material no estéril) a ser considerados en |la preparacion de la
MPTN, se debe contar con el correspondiente POE aprobado.

6.15.2 El acondicicnamiento de los insumos a ser ulilizados en la preparacion de

A BE las MPTN debe ser realizado por personal calificado y entrenado.
e ;:.' ""jﬂ 6.15.3. Previo al acondicionamiento de los insumos para la preparacién de MPTN,
% { 2= se deben verificar durante la recepcidn las condiclones organolépticas de
o F los productos de partida vy materiales provenientes del drea de

aimacenamiento, los mismos que deben corresponder a lo solicitado. La
conformidad o no conformidad de la recepcion corresponde al Quimico
Farmaceutico respansable de realizar 2| acondicionamiento v debe constar
&n los registros comespondientes.

6.15.4 El empaque de los productos de partida, material estéril y material no estéril
deben ser sometidos a limpieza y desinfeccion; durante este proceso se
debe mantener la integridad sin apertura de empaques para garantizar la
correcta preparacion de la MPTN.

6.15.5. Los desinfectantes a utilizar durante este procesc, deben responder a las
especificaciones técnicas y al sistema de rotacion establecido en el POE, en
base a las recomendaciones del Comité de Contral de Infecciones
Intrahaspitalarias.

6.15.8. Para la limpieza y desinfeccion del empaque de los productos de partida,
material estéril y material no estéril se debe usar pafios que no desprendan
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particulas y garantizar que los envases, recipientes, bandejas, equipos y
otros ulilizados durante este proceso, estén adecuadaments identificados v
no generan contaminacién en los insumos.

6.15.7 Los envases, tapas, tapones y cualguier otra material a ser utilizada en
ambientes as2pticos deben ser esterlizados.

6.15.8 Culminada [a limpleza y desinfeccion da los insumos, estos deben pasar al
area de preparacion de las MPTN a traves de una cabina de transferencia
con doble puerta y con sistema de interblogueo, con la documentacion
correspondiente, en la que debe constar el nombre y firma del personal
respansabls del acondicionamisnto de Insumos.

6.16 De la preparacién de la mezcla parenteral para terapia nutricional (MPTN)

6.16.1 Para la preparacion de MPTN se debe contar con el comrespondiente POE
claramente definido, estandarizado, validado y aprobado per los directivos
de mayar nivel organizacional, que asegure la calidad e inlegridad del
producto terminado.

6.16.2 La preparacion de MPTHN se realiza en un ambiente de contaminacion
controlada, aire limpio 1SO clase 7 y presion de aire positiva, Se deben usar
filtros para evitar la adicidn de particulas extrafas a la mezzla {filtro manor a
S0 micrometras (pm)).

6.16.3 Para minimizar el riesgo de cantaminacién cruzada, |a preparacion de MPTN
s debe realizar en ambientes exclusivos. Las preparaciones de MPTN
pueden realizarse en forma manual, automatizada o semiautomatizada.

6.16.4 La preparacion de MPTN estd bajo la responsabilidad de un Quimico
Farmacéutico capacitade y con experiencia. El Quimico Farmaceutica debe
contar con el equipo de proteccion personal estéril exigido para el 4rea de
preparacion de MPTN.

6.16.5 El personal gue trabaja en el drea de preparacién de MPTN, no puede
ingresar a esta area con joyas, maguillaje, celular, radio u otras arliculos
personales o dipositivos maviles, unas largas, cabelle suelto, barbas,
bigotes.

= e ) 6.16.6 La recepcidn de los insumos a través del transfer con doble puerta y sistema
ek 2l de interblogueo procedentss del area de acondicionamiento incluye la
y J_;j.# verificacion de:

a) Cantidad de los insumos a sar utilizados en la preparacidn de MPTN, la
misma que debe coincidir con el registro proveniente del area de
acondicionamiento; el mencionado registro debe contar con &l nombre v
firma de |a persona que realiza el acondicionamiento.

b) Formato de preparacion y control de calidad de MPTN debidamsnte
firmado.

¢} Etiquetas correctameante elaboradas.

6.16.7 Los empaques de los insumes que ingresan a la cabina de flujo laminar
deben ser desinfectados preferentements con alcohol de 70° antes de su
utilizacion en la preparacion de la MPTN.
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6.16.8 Para la preparacion de la MPTN se deben usar bolsas (envase inmedialo)
atoxicas, eslériles, libres de particulas y compatibles con la mezcla
parenteral. Asimismo, se debe garantizar la proteccion frente a la
contaminacion y otros factores externos como luz, temperatura v humeadad,
a fin de mantener la estabilidad, esterilidad y calidad del producto terminado.

6.16.9 En la preparacién de MPTN se deben utilizar técnicas asépticas que
aseguren |a esterilidad de la mezcla parenteral preparada, v se debe
considerar, entre otras, lo siguiente:

a) Verificar si el volumen, concentracion, caracteristicas y numers de
compeonentes a adicionar 2n la MPTN, corresponde a la prascripcion.

b) El erden de adicion de los distintos componentes a la mezcla final para
garantizar la estabilidad y evilar incompatibilidades entre los
componentes. Se debs tener especial cuidado en las mezclas lipidicas.

c) Los lipidos v glucosa se deben adicionar a la MPTN despueés de los
aminoacidos, para evitar la ruptura de la emulsion.

d) Mo adicionar los electrolitos directamente a las emulsionas lipidicas.
g) Adicionar los lipidos siempre al final para facllitar |a inspeccién visual,

f) Eliminar el aire residual de la bolsa que contiene la mezcla parenteral
preparada y realizar el sellado de seguridad para evitar pérdida de
contenido.

gl Homogenizar la mezcla parenteral preparada mediante doble inversion
de la bolsa para evitar fenomeanos de floculacion.

6.16.10 Finalirada la preparacion de MPTN, se debe colocar el codige de
trazabilidad en la balsa, el mismo gue debe coincidir con |a informacion del
Formato de preparacion y control de calidad de mezclas parenterales para
terapia nutricional (Anexc N" 04), y trasladarla al area de control de calidad,
con la documentacian correspandiente, en la que debe constar el nombre
y firma del Quimico Farmacéutico responsable de la preparacion de la
MPTN.

6.16.11 Se debe cantar con un POE para la eliminacion de residuos solidos,
desarrellado de acuerdo a la normativa vigente.

6.16.12 En caso las preparaciones de MFTN se realicen en forma automatizada o
semiautomatizada, estas no deban suponer un riesgo para la calidad de
preducto terminado, control de proceso o garantia de la calidad. La gestian
de riesgos debe aplcarse durante el ciclo de vida del sistema
informatizado, teniendo en cuenta la seguridad del paciente, la integridad
de los datos y |a calidad del producto.

6.16.13 La preparacion de MPTN en forma automatizada o semiautomatizada no
la excluye del cumplimiente de lo establecido en la presente Morma
Técnica de Salud.

6.16.14 El mangjo de los equipos para la preparacion de MPTN en forma
automatizada o semiavtomatizada debe ser realizado por persanal que
cumpla con las competencias, conocimientos y habilidades para &l
adecuado desempefic de esta tarea. Se debe restringir el mangjo a
persanas no autorizadas, incorporando controles para la trazabilidad del
persanal autarizado.
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6.17 Del control de calidad en el proceso de la preparacion de mezclas
parenterales para terapia nutricional

6.17.1 El control de calidad se debe realizar durante todo el proceso de preparacion
de la MPTN, brindando mayeor imporiancia al control de calidad de la mezola
parenteral preparada y la integridad de su envase.

6.17.2 El control de calidad en el proceso se debe realizar en base a un POE; en
relacion al control de calidad dez la mezcla parenteral preparada, esta se
debe realizar en un ambiente independiente al darea de preparacion de
MPTN y esta orientadc a verificar las especificaciongs técnicas
corespondientes a traves del control gravimélrico. inspeccion visual,
integridad y control del etiquetado, cuyos resultados deben ser registrados
en el formato de| Anexo N® 04 ds |a presente Narma Técnica de Salud.

6.17.3 Culminado el proceso de preparacion de la MPTN, ésta debe pasar al drea
de control de calidad para la inspaccion de su contenido. integridad de su
envase y correcto rotulado.

6.17.4 El POE aprobado debe incluir todos los analisis, técnicas y registros a
realizar durante el control de calidad a la mezcla parenteral preparada. Los
POE deben considerar, coma minimao, las siguientes operaciones:

a) Ensayos de control de calidad para la mezcla parenteral preparada,
cansideranda  informacion  sohre |z estabilidad y propiedades
fisicoquimicas de les mismos, asl come los criterios de evaluacion del
riesgo y uso al gue esta destinado la MPTHN.

b) Registro de pesaje (manual y/o a través de instrumentos registradores),

c) Calculos realizados, considerando la fecha, nombre y firma dal analista
que los realiza.

d) Resultados de las inspecciones y analisis realizados a los productos de
partida y a la mezcla parenteral preparada para verificar el cumplimisnto
de las espacificaciones técnicas establecidas,

“ B.A7.5 El control de calidad de la mezcla parenteral preparada y la liberacion para
' su Uso en un determinado paciente es responsabilidad de un Quimica
Farmaceutico integrante del SP-MPTN, diferente al Quimico Farmacéutico
que realiza la preparacion de la MPTN.

6.17.6 El control de calidad es un requisito previc a la liberacién de la mezcla
parentaral preparada y se realiza considerando como minimo:

a) Inspeccién visual contra un fondo blanco o negro lluminado, & ambos,
para asegurar que la mezcla parenteral preparada no contenga particulas
visibles ni otras materias extrafias.

b) Inspeccidn da |a integridad del sistema de envase-clere.

c) Inspeccion de la mezcla parenteral preparada, la que no debe presentar
separacion de dos (02) fases, turbidez, grumas (floculacion o
coalescencia) o precipitado,

6.17.7. La mezcla parenteral preparada que presente defectos y no supere &l cantrol
de calidad exigido, debe ser inmavilizada para su eliminacion a fin de evitar
g| riesyo de su administracion. Este hecho debe quedar registrado en el
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apartado de observaciones del formato considerado como Anexo N° 4,
incluyendo fecha, hora, nombre y firma del Quimico Farmacéutico
responsable del Control de Calidad, adjuntando el informe correspondiente,

6.17.8 Los problemas de calidad deben ser investigados por el responsable del
Area de Farmacolecnia de la UPSS8-Farmacia, debiéndose elaborar un
informe que Incluya el registre v la causa de la deficiencia, asi como las
medidas preventivas y comectivas adoptadas. Este informe debe ser
remitidc al responsable de la UPSS-Farmacia para el seguimiento y
supervision correspondiente.

6.17.9 Para el analisis microbiologico, las muestras se toman durante el proceso
tde elaboracion de las MPTN, siguiende &) POE establecida para aste
objetivo.

6,17.10 Taodo crecimiento microbiano debe ser invesiigado vy documeniado y se
debe presentar el informe de desviaciones que corresponda. La
investigacion sobre estos casos es inmediata y sistematica, v se debe
aplicar a las técnicas asepticas, técnicas de esterilidad y control de
ambientes, a fin de identificar las fuentes de contaminacion y sclucionar
los problemas existentes en los metodos o procesos.

6.17.11 Culminado el control de calidad de |a mezcla parenteral preparada, se
deben colocar las etiquetas en los envases primarios y secundarios,
verificande gue las mismas coinciden con el cédigo de trazabilidad incluide
en &l Formato de preparacién y control de calidad de mezclas parenterales
para terapia nutricional (Anexo N” 04).

6.17.12 Todas las actividades de control de calidad realizadas para liberar una
mezcla parenteral preparada deben ser registradas en el Formato de
preparacion y control de calidad de mezelas parenterales para terapia
nutricional (Anexo N* 04), |as mismas que deben ser respaldadas con el
nombre y firma del Quimico Farmaceulico que las realiza.

La mezcla parenteral preparada que cumple con las exigencias del contral
de calidad es entregada en una holsa fotoprotectora al drea de
dispensacion, conjuntamente con la documeniacion correspondiente, El
area de dispensacion realiza el registro de la recepcion en el Formato del
Anexo N* 05,

6.18 De la dispensacion de mezclas parenterales para terapia nutricional

6.18.1 La dispensacidn de la mezcla parenteral preparada se realiza a través del
area de dispensacion del SP-MPTN de la UPSS-Farmacia en base al FOE
aprobado, y se debe registrar en &l formato del Anexo N° 05.

6.18.2 La dispensacion solo corresponde 3 la mezcla parenteral preparada liberada
por el area da control de calidad del SP-MPTN, de acusrdo a |o establecido
en el presante documento normativo,

6.18.3 El personal responsable de |a dispensacion debe almacenar la mezcla
parenteral preparada conforme a las condiciones especificadas en su
rotulofetigueta y en el POE aprobade, con el fin de asegurar que las
condicicnes ambientales de temperatura, humedad y ventilacion sean
adecuadas para su conssrvacion.
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6.18.4 Para la dispensacion de la mezcla parenteral preparada se debe verificar
que &sta cuente con |a bolsa fotoprotectora y con &l corrscto etiquetado que
incluya el rango de temperatura necesaria para su correcta conservacion
durante su traslado y mantenimiente en al arsa usuaria.

6.18.5 En caso la mezcla parenteral no se dispense de forma inmediata para su
administracion, ésia puede ser almacenada por un periodo maximo de 72
horas, contadas a partir de la fecha y hora de liberacion de la mezcla
parenteral praparada para su uso en determinada  pacients. El
almacenamiento debe garantizar adecuadas condiciones de temperalura
(entre 2° y 8 °C), luz y humadad, necesarias para garantizar la estabilidad v
calidad de la mezcla parenteral preparada.

6.18.6 Para el caso del articulo precedente, [a mezcia parenteral almacenada hasta
72 horas debe ser inspeccionada antes de su entrega, por el Quimico
Farmacéulico del area de dispensacion. La mezcla parenteral preparada
cuyo almacenamiento supara las 72 horas, debe ser inmovilizada para su
eliminacion, generandose el informe correspondiente.

6.18.7 La mezcla parenteral dispensada se debe mantener protegida de la luz, a
una temperatura entre 2° y 8°C y acondicionaria a temperatura ambiente 30
a 60 minutos antes de su administracian. La mezcla parenteral dispensada
debe ser administrada dentro de las 24 horas contadas & partir de |a fecha
y hora de su dispensacion por el SP-MPTN,

6.18 De la devolucion de las mezclas parenterales para terapia nutricional

6.19.1 En &l marco de la seguridad del paciente, todas las mezclas parenterales
preparadas devueltas deben ser eliminadas, en base al POE segin lo
dispuesto en &l numeral 6.20, generando los registros correspondientes.

6.19.2 Se consideran causales o motivos para la devolucién al SP-MPTN de la
UPSS-Farmacia, de mezelas parenterales no utilizadas, los siguientes:

a) Sospecha de reacciones adversas por gl uso de la MPTN, justificada con
copia de la notificacion al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnavigilancia,

b) Suspension del tratamiento, justificado por el médico especialista
integrante del equipo interdisciplinario de terapia nutricional y/o el medico
tratanta.

¢} Cameio de tratamiento, justificado por el medico espacialista integrante
del equipo interdisciplinario de terapia nutricional y/o médico tratante.

d) Fallecimiento del paciente.

6.19.3 En caso sea necesaria la devolucion de |a mezcla parenteral preparada al
SP-MPTN, ésta debe ser realizada lo antes posible por el servicio de
enfermeria responsable de la administracidn de la mezcla parenteral
preparada y no deben haber transcurrido mas de 24 horas desde su
preparacidn; los envases deben mantenerse intaclos y contar con su sello
de sequridad.

6.19.4 Toda accion relacionada con las mezclas parenterales preparadas devuellas
debe quedar registrada, considerando el nombre y firma del responsable que
Ia realiza. La documentacion generada debe ser anexada a la orden de
preparacion de |la mezcla
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6.20 De la eliminacién de residuos solidos

5.20.1 Se debe contar con un POE para la adecuada eliminacidn de los residuns
que se genaren en el procsso de preparacion de MPTN v las mezdlas
parentsrales devueltas.

6.20.2 El PCE al que se hace referencla en el articulo precedente debe tener en
cuenta los criterios técnicos establecidos en Ja NTS N* 144-
MINSAL2018/DIGESA. Norma Técnica de Salud "Gestion Integral y Mangjo
de Residuos Salidos en Establecimisntos de Salud, Servicies Médices de
Apoyo y Centros de Investigacion”, aprobada por Resolucian Ministerial N°
1295-2018 MINSA,

Vil. RESPONSAEILIDADES

F % |

7.2

7.3

NIVEL NACIONAL

El Ministerio de Salud, a través de la Direceidn General de Madicamentos, Insumos
y Drogas, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Madicos y Productos Sanitarios, es responsable de la difusion de la presente Norma
Téenica de Salud hasta =l nivel regional, asi como de brindar asistencia técnica y
supervisar su cumplimiento,

NIVEL REGIONAL

Las Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS) de Lima Metropolitana, las
Direcciones Regionales de Salud (DIRESA), Gerencias Regionales de Salud
{(GERESA) o las que hagan sus veces en ¢l ambito regional, a través de las
Direcclones de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos
Farmaceuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios a nivel regional (ARM),
son responsables de la difusion de la presente Norma Técnica de Salud, asi como
de brindar asistencia técnica y supervisar su implementacion y cumplimiento en los
establecimientos de salud publicos y privados de sus respectivas jurisdicciones que
preparen mezclas parenterales para terapia nutricional,

NIVEL LOCAL

7.3.1. Corresponde a los establecimientos de salud pablicos y privados gue
preparan mezclas parentales para terapia nutricional, el cumplimisnto de la
presente Norma Técnica de Salud, en lo que sea pertinente.

7.3.2. Las Unidades Productoras de Servicios de Salud - Farmmacia (UPSS-
Farmacia) de los establecimientos de salud, plblicos y privados, son
responsables de la implementacian de los criterios técnicos astablecidos en
la presente Norma Técnica de Salud para el adecuado funcionamiento del
SP-MFTN

7.2.3. El Director General y el Jefe de la UPSS-Farmacia son responsables de la
gestion para la implementacion del SP-MPTN en &l establecimiento da
salud, en base a la necesidad del servicio.

7.34. El Jefe d= la UPSS-Farmacia y el Quimico Farmacéutico a cargo del SP-
MPTN son responsables ds la implementacion y cumplimiento de lo
establecido en la presente Norma Técnica de Salud.
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VIIl. DISPOSICIONES FINALES

8.1 Corresponde 3 la Unidad Productora de Servicios de Salud - Farmacla {UPSS-
Farmacia) geslionar la programacion y adquisicion, en el marco de la presents
Norma T&enica de Salud, de los insumos (productos de parlida, materiales estériles
¥y no estenles) necesarios para cubrir la necesidad de atencion de los pacientes
tributarios de recibir terapia nutricional parenteral,

8.2 El Jefe de la UPS55-Farmacia incluye en el plan anual de capacitacion institucional
y actualizacion continua, temas relacionados con la preparacion de MPTN, a fin de
contribuir con el oplimo desempeno de los profesionales y personal de apoyo del
SP-MPTN.

8.3 Los establecimientos de salud pldblicos o privados que cuenten con el SP-MPTN,
fienen un plazo maxime de dos (02} anos, contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente Normma Técnica de Salud, para adecuarse a las
disposiclones sefaladas en la misma.

IX. ANEXOS

Anexo N° 01 Recursos minimos necesarios para |a implementacion del Servicio
de preparacitn de mezclas parenterales para terapia nutricional
(SP-MPTN).

Anexo N° 02  Produclos de partida para la preparacion de mezclas parenterales
para terapia nutricional.

Anexo N° 03 Receta de prescripcion de mezclas parenterales para terapia
nutricional.

Anexo N° 04  Formalo de preparacion y control de calidad de mezclas
parentsrales para terapia nutricional.

Anexo N° 06 Formato para la dispensacion de mezclas parenterales para terapia
nutricional.

Anexo N° 06 Indicadores del servicio de preparacion de mezclas parenteralas
para terapia nutricional,
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ANEXD N* 01

RECURSOS MIMIMDS NECESARIOS PARA LA IMPLEMENTACION DEL SERVICIO DE
PREFARACION DE MEZCLAS PARENTERALES PARA TERAPIA NUTRICIONAL

1. AREA FISICA

(SP-MPTN;)

Se debe cantar con las siguientes areas:

a) Area de almacenamiento.

b) Area administrativa y de recepclon.

c) Area de vestuarios.

d) Area de acondicionamiento de insumos.
e) Area de preparacién de MPTN.

f) Areade control d= calidad de MFTN.

g) Area de dispensacién de MPTN,

AREA DE CONTAMINAGION CONTROLADA

Aroo e
il i R ik
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Fuente; Elshoracicn en base a la Momma Técnica N® 0205 para la Elsboracian de Noliclonss Parenterales en
Recatario de Famacias- Ministerlo de Salud — Soblemo de Chile 2019,
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2. MOBILIARIO, MATERIAL, EQUIPOS ¥ OTROS RECURSOS
El mabiliario, material y equipe minime necesario debe estar conformado por:
2.1. MOBILIARIO DEL SP-MPTN

a) Sillas giratorias ergonomicas de materiales adecuados que no liberen
particulas.

b) Mesas de Irabajo de acero quirirgico.

¢) Mesa rodante de acero quirdrgica tipo cribado.

d} Contenedor para residuo hospitalario.

e} Estanteria para vestuario.

f) Escritorio

2.2. MATERIALES ESTERILES
2.2.1 Desechables

a) Agujas de distinto calibre,

b} Jeringas de varias capacidades, con envoliorios de plastico para facil
desinfeccion.

c) Tapas de jeringas.

d) Pafos absorbentes resistentes, que no desprendan particulas.

e) Filtros para retencion de particulas menor a 50 micrémetros.

f) Campes estériles dobies con capacidad absorbente, que no desprendan
particulas.

g) Bolsas EVA (Elil Vinil Acetato yfo copolimeros), tricapas, mullicapas y
opacas o de calidad superior para contener las MPTN, con sistema de
llenada de tres (03) vias, envase secundario de papel grade médico gue
permitan una facil desinfeccian, y sus respectivos accesorics. (Bolsas o
contenedoras para nutricién parenteral de 150, 250, 500, 1000, 2000 y
3000 mL).

k) Filtros &n lin2a para retencion de particulas de 1,2 micrometros (filtros en
linea 0.2 micras v 1,2 micras).

i) Bolsas plasticas de diferentes tamanos de acuerdo a las necesidades.

St ) Bolsas fotoprotectoras,

¥} Accescrios requeridos para el uso de sistemas automatizados, si
carresponde,

2.2.2 Mo desechables

a) Tijeras de malerial inoxidable.

b) Pinzas de acero inoxidable,

c) Contenedores de acero inoxidable, bandejas u otros recipientes.

d) Vasos precipitados de diferentes tamarios, de acuerdo a las
necesidades de |a elaboracion que se realice.

e} Soporte para malraces de suero, si es necesario.
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2.4

25

MATERIAL NO ESTERIL DESINFECTADO:

a) Recipientes de seguridad para eliminar material cortopunzante, que
cumpla con las caracieristicas establecidas sobre manejo de resliduos
saolidos.

b) Etiqustas autoadhasivas.

¢} Plumon indeleble.

EQUIPOS

a) Cabina de Flujo Laminar (CFL) o un Equipo de Flujo Unidireccional (EFU)
horizontal con sistema de inyeccion y extraccion de aira con filtro HEPA,

b) Balanza da alta precisién.

c) Conservadoras para medicamentos parenterales.

d) Intercomunicadares con control de pie yo de code.

e) Aire acondicionado con fillro HEPA especifico para el area de
preparacion de MPTN, con control de temperatura y presion positiva.

f) Barometro o equipo de diferenciacian de presion.

g) Termo higrometro.

h) Sellador de bolsas.

i) Computadora & impresora.

i) Eguipe visualizador de particulas.

OTROS RECURSOS

a) Material de empague.

b) Material de limpieza; alcahol etilico o iscpropilico al 70%, en envase
descartable con dispensador y estéril.

c) Dispensador de jaban.

d) Secador de mano con fillro ULPHA,

e) Panel de contraste blanco - negro.

De manera opcional, se puede contar con:

a) Mezcladora automatica.
b) Potenciometra.
c) Osmémetro.

Para uso en la limpieza:

El material de limpieza s Onico para cada una de las areas. el gue debe estar
cerrectamente rotulado;

a) Alcochol etilico o isopropilico 70% con dispensador (descartable, no
reciclable).

B) Clorhexidina de 2% a 4%.

¢) Hipoelorito de sodio 1 por mil.

d) Amonic cuaternaria 10%.

31



. NTS N* 2.1 2 -MINSA-DIGEMID-2024
NORMA TECHICA DE SALUD PARA LA PREPARACION DE MEZCLAS PARENTERALES PARA TERAPIA NUTRICIONAL

ANEXO N° 02

PRODUCTOS DE PARTIDA PARA LA PREPARACION DE MEZCLAS
PARENTERALES PARA TERAPIA NUTRICIONAL

Se consideran como productos de partida necesarios para la preparacion de mezclas
parenterales en terapia nutricional los siguientes:

l. MACRONUTRIENTES:
SOLUCIONES DE AMINOACIDOS

Solucidn de aminoacidos can electrolitos al 8.5%.

. Solucion de amincacidos sin elactrolitos al B.5%.

. Solucién de amincacidos con electrolitos al 10%.

. Solucién de amincacidos sin electrolito al 10%.

. Solucion de amincacidos sin electrolito al 15%.

Solucion de amincacidos padiatricos sin electrolitos al 10%.
. oolucion de amincacidos para insuficiencia hepatica.
Solucicn de aminoacidos para insuficiencia renal,

. Solucién de glutamina al 20%.

O N DD AW NS

SOLUCIONES DE GLUCOSA

1. Glucosa en agua al 10%.
Bt 2. Glucosa en agua al 50%.
.I-: ,_ :[' '-I '{1-.I_

'/ /5 EMULSION DE LIPIDOS

1. Emulsién de lipidos de cadena media y larga al 20%.
g 2. Emulsién de lipidos al 20% con triglicérdos de cadena media, triglicéridos de cadena larga.
aceite de oliva y aceite de pescado.

II. MICRONUTRIENTES

1. Bolucién de cligeelementos adulto.

2. Solucién de oligeelementos pediatricos.

3. Multivitaminicos para nutricion parenteral adulto.

4. Multivitaminicos para nutricion parenteral pediatricos.

5. Electrolitos (scdio. potasio, caleio, magnesio, zing, fasforo, cloruro, fosfato y
acetato).

Il. VEHICULO O DISOLVENTE

1. Agua destilada
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ANEXO N° 03
RECETA MEDICA
_ PARA LA PRESCRIPCION DE TERAPIA NUTRICIONAL PARENTERAL
| SERVICIO: N* CAMA: FECHA EXPEDICION: .
| PACIENTE: N* DE HC: EDAD:
DIAGNOSTICO: CIEL0: PESO: TALLA: ]
V1A DE ADMINESTRACION: CENTRAL: | PERIFER|CA; = :
TIPO DE FORMULACION: SISTEMA 2:1 | SISTEMA3:1 | OTROS [
VOLUMEMN TOTAL: VOLUMEN DE INFUSION:
VELOCIDAD DE INFUSION: TIEMPO DE INFUSION:

PRESCRIPCION MEDICA

Estandares de Unidades: Proteinas (aminodcidos) en grames (g], hidrates de carbono en gramas [g),
lipidos an volumen de una concentracian especifica, oligoelementos en milllitros (mL), vitaminas en
mililitras (mL), electrolitos en miliequivalentes (mEq), fosfatos en milimol (mmol) v kilocalorias (Keal).

Valoracion global subjetiva (VGS):

Informacian para el Quimico Farmacéutico:

Indicaciones:

Mombre, Firma y Eulegi:ttur_a del PrEtr'iptnr Vigencia de la Receta:
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ANEXO N° 04

FORMATO DE PREPARACION ¥ CONTROL DE CALIDAD DE MEZCLAS PARENTERALES PARA TERAPLA NUTRICIONAL

SERVIGIC! N' CAMA FECHA Y HORA DE PREBARACION:
PAGIENTE: N" DE HISTORI CUNICA, SER Eflaly
DIAGHOETICG; CIETE: CODE0 TRAZARILIDATY oGO Ll
1A DE SDMINISIRAG N CENTRAL | PERIFERIZA
TIPS GE FORMULAGIGH: SISTEMA L) SISTEMAGT | DTRIS | |
UOILUMEN TOTAL: TEMPIDE INFLISON;
VELOGIDAD DE INFUSION YOLLMEN INFLFSI00N
EORMULACION PARA LY PREFARACION FARMACEUTICA
PRODUCTOS DE PARTIDA | VOLUMEN

CONTROL DE CALIDAD
’ ASPECTO DE LA MPTRE PESO DE L&A BOLSA; TAMARD DELABOLSA:
————
Contied Grav bmahicn Tomple Mz Cumprz [
e e Vst Gurpk | No C e ' '
Cadtkrd Efipistadn Cumyia Mo Curmple [
T Lot v alcker porm &l gae
Il e s pors b syl
Utseveimes/ uearemsienes
Vekdadacion de b omulesicn omecedize [ ey po Conted die afried (oo fEmminadn] pon
[Fimnay, Nomvee v Cdkenisius gl Quivico (Frmia, Mombive ¥ © dieg Burn dd Juimico Fennasticy) (Fitrss Memibia y Colsgiatim et Quimico Femacérizg)
Farmasiutiae)
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ANEXO N° 05

FORMATO PARA LA DISPENSACION DE MEZCLAS PARENTERALES PARA TERAPIA NUTRICIONAL

TECIADE [HIRADE PEESCHAL PERONAL
comGe TPl cE ] ROARDE
H* DROER PICIRTE SERME D WYBE £ A PREFORACION | RECERT(OM QUE DIZFEHSALARFTI ifE FECIHE Lt P
FrURAlLIGA) FORMLILIG ik BisFENEEDIOY

SRLE [ Seanie WENaRE FIF WONGRE FIRYA

TIPC DE FORMULACION: SISTEMA 2:1, SISTEMA 3.1, DTROS
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ANEXD N" D6

INDICADORES DEL SERVICIO DE PREPARACION DE MEZCLAS PARENTERALES
PARA
TERAPLA NUTRICIONAL

- FRECUENCIA
NOMBRE FORMULA INI;%ERNHIAEC:I'EH DE OBJETIVO
EVALUACION
| Determinar la
efeclividad del EP-
1. Cobartura de | N" mensual de unidadas da MFTH Fotiats do MPTN de fa UPS5-
la necesidad | preparadas por all SP-MFTN de Pl Farmazia. en cubrir la
de MPTNen | la UPSS-Famacia, | 4 necesidad de MPTN
control de calidad Mensual
a| X100 de MPTN/N® de del establecimianto
astablecimisn | N* de unidades de MPTH ot de salud y per
to de salud. solicitadas mensualmante al SP- aefecto, idemtificar la
MPTN di la UUES5-Faimasia damanda
insatisfecha
Determinar el
a . : porcentaje de
N mensusl de unidades de MPTM el A e
devueiias al 5P MPTH de la
. Porcentale de UPSS-Farmacla devoluclones/Form MFETH an relaciina
devaluzicn de - X 100 ~ ato para la hMensual la cantidad total de
MPTN. N* total de unidades de METN dmﬁ;ﬁﬁ'ﬂ de :F"dﬁ"‘“" d"“ ’“F";":
dispensadas en el mez por &l 5P= ' E:Igﬁrlflgﬂ E&Zﬁ:r
MFTH de la UPSSFarmacia. UFSS-Farmacts.
Borseritajs N* mensual de unidades de MPTHN
mensuzal de que-pagantan pronienas, de Datemminar ol
: catidad en &l SP-MPTH de la )
unidades de UPSS Farmacia Formato de purcentaje de
MPTN con ) % 100 preparacion y Mensual Uniclades de MPFTN
problemas e Toizl da unidades da MPTM ﬂv:il'lt{];ﬂi &?.ﬁ:lﬁaﬂ mlr:ldpr'::l}hlern&s e
gg::;jtr:;‘ii " preparadas en &l mes por el SP- > Cocr
SPAPTH. WMETH de |z UFPES-Farmacia:
il ldentificar &l nimera
. m"g::i]zl o Hojas Amarillas rmangual de
- reportadas al suspechas de
suﬁpg:has da’ | ‘Nimoro manstal da E“F'E.mh“ da Sistema Peruann reacciones adversas
reacoiones reacciones adversas relacionadas Mensual
et con las MPTN notificadas de a las MPTN
a if ;f'j ; Farmacovigllanda notificadaz a la
g;’:'; uﬂzﬂ s y Tecriovigilancia, autaridar
METH. _:ampetgnte.
s Eormato de Jdﬂﬂlmc?i‘i el nmero
i i notificacion de i
mensual de sospecha de sug}amas e _
sospechas de | wiomers mensial de sospechas ds e incidentas ad;_arsns |
incldentas dispositivos madicos
o incidentes adversos pressntados adversog M I i ka4
" ;{rﬁ‘f? durante ol proceso de preparacion reportados al RIS i, c@eum o
e MFTHN notificadas. Siatema Peruano P Y )
duranis gl i prﬂ_praran&n d= MFTH
E:E:':Tr:ci:w Farmacovigitancia :ﬂ;ﬁﬁgf ak
de METN, y Teenovigilancla. tari

MPTN: Mezclas Parenterales para Tarapia Mubricional,
SP-MPTN: Servizia para la preparacion de mezolas parenisrales para lerapls nutncional.
UPSS-Farmacia: Unidad Productora de Servicios de Salud Farmacia.
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