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1. Objetivo

Establecer las directrices para la correcta utilizacion de los medicamentos en envases multidosis siguiendo
criterios de seguridad y eficiencia, garantizando la estabilidad farmacéutica de estos medicamentos, su
etiquetado y la disminucion del riesgo de infeccion.

2. Alcance

Este procedimiento aplica para todo el personal clinico que esta involucrado en el proceso de uso y manejo de
los medicamentos multidosis (médicos, enfermeras, farmacéuticos).

3. Receptor del servicio
Todos los pacientes atendidos en la organizacion.

4. Responsable

Encargada de Almacén Central.

5. Areas Involucradas

AREA RESPONSABLE FIRMA
Enfermeria Responsable de Enfermeria
Area Médica Coordinadora Médica
Almacén Encargado de Almacén

6. Contenido
DEFINICIONES

e Dosis unitaria: Cualquier cantidad fisica de un medicamento especifico, prescrito por un médico, para
ser administrado a un paciente a una determinada hora, que se haya preparado segin Buenas Practicas
de Fabricacion por la Industria Farmacéutica o por las Normas de Buenas Practicas de Elaboracion en
los servicios de farmacias de los hospitales.
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¢ Envase multidosis: Recipiente que contiene la cantidad suficiente de producto para dos o mas dosis.

e Estabilidad: Capacidad de un producto de mantener las especificaciones de calidad establecidas, en el
envase que lo contiene durante su periodo de vida Gtil.

e Condiciones de almacenamiento: Condiciones de las areas de conservacion de los medicamentos y
demas insumos para la salud las cuales estan definidas con base a los resultados de los estudios de
estabilidad realizados de acuerdo a la norma oficial mexicana vigente que corresponda. Cuando un
texto menciona una temperatura sin indicacion en cifras, los términos generales utilizados tienen el
significado siguiente:

a) Temperatura fresca: entre los 8 y 15°C un producto cuya temperatura de conservacion indique
“debe conservarse en un lugar fresco” puede ser almacenado y distribuido en un refrigerador.

b) Temperatura ambiente: Ventilados entre 15 y 30°C y secos con humedad relativa no mayor del
65%, lugar fresco y seco.

c) Temperatura de refrigeracion: entre 2y 8°C

d) Temperatura de congelacion: Entre los -25y -10°C

e Medicamento: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que tenga
propiedades terapéuticas, preventivas o rehabilitadoras, que se presente en una forma farmacéutica y
que se identifique como tal por su actividad farmacologica, caracteristicas fisicas, quimicas y
bioldgicas. Cuando un producto contenga nutrimentos sera considerado medicamento, siempre que se
trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada vitaminas, minerales, electrolitos,
aminoacidos o acidos grasos en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas se
presente en una forma farmacéutica definida y la indicacidn de su uso contemple efectos terapéuticos,
preventivos o rehabilitatorios.
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RESPONSABILIDADES
1.1.Servicio de Almacén:

a) Elaborar un listado con los periodos de validez de los medicamentos en envases multidosis
disponibles en la Clinica.

b) Solucionar cualquier duda sobre la validez de un medicamento.
c) Realizar una revisién periddica de los medicamentos multidosis disponibles en los sub almacenes.
1.2.Personal de Enfermeria:

a) Cumplir con lo establecido en este procedimiento para la correcta utilizacion de los medicamentos
en envases multidosis.

b) Realizar una revision semanal de los medicamentos multidosis disponibles en los sub almacenes.

¢) Comunicar al farmacéutico cualquier duda o incidencia sobre la utilizacion de medicamentos
multidosis.

1.3.Personal que realiza la apertura de un envase multidosis:

a) Debera etiquetar el envase con su nombre, fecha, hora de apertura y tiempo de vida Util.

% Medicamentos para administracion por via parenteral.

v' Siempre que sea posible se recomienda el uso de preparados parenterales en dosis unitarias para
uso exclusivo de un paciente, que se desechara después de la elaboracion del preparado previo
a la administracion.

v' Antes de cada administraciéon se debe comprobar que el medicamento esta en buenas
condiciones para su utilizacion.

v En el caso de soluciones no deben observarse particulas y en el caso de suspensiones (insulina
NPH) no deben observarse agregados en las paredes del vial.
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» Viales multidosis (heparinas, insulinas, etc.):
— Zona de preparacion:

o Se establece que en el ambito asistencial la elaboracién previa a la administracion de
preparados estériles (reconstitucion, particion de dosis, mezclado o dilucion) debe
realizarse siempre que sea posible en una zona controlada, limpia y estéril de
preparacion.

o En los casos en que los viales multidosis se vayan a utilizar para mdltiples pacientes, la
preparacion previa a la administracion debe realizarse en una zona demarcada de la
clinica, separada siempre de la zona de atencion de pacientes. Esto evita la posible
contaminacion de los viales por error en la manipulacion entre un paciente y otro y el
riesgo de contaminacion. Por tanto la elaboracion de preparados en ambientes no
estériles debe realizarse en “zonas diferenciadas de preparacion de medicamentos” que
deben estar presentes en las unidades donde se preparen medicamentos. Estas areas
deben reunir al menos las siguientes condiciones:

1. Espacio suficiente para la preparacion de la medicacion, sin objetos acumulados o
almacenados.

2. Aisladas del ruido, de interrupciones y de distracciones.
3. Acceso facil y seguro a la medicacion.
4. Buena iluminacion sobre area de trabajo.

5. Estar alejadas de corrientes de aire permanentes, ventanas y puertas abiertas o mal
aisladas, zonas de obras, cocinas y almacén de comidas, zona de muestras de sangre
y otros fluidos, separadas de las zonas de atencion y movimiento de pacientes.

6. Las zonas demarcadas de preparacion deben asegurarse que estan limpias y
desinfectadas diariamente. Debe evitarse la presencia de papel, cartéon, madera, y
otros materiales que desprenden particulas.

7. Debe asegurarse la limpieza diaria y desinfeccidon de las superficies de trabajo y el
suelo.
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8. Debe asegurarse una limpieza y desinfeccion mensual de paredes, estanterias, techos
y puertas.

9. Ausencia de posible material contaminante en el area demarcada: agujas y jeringas
usadas, posibles productos caducados.

10. Control de la temperatura y humedad.
11. Facil acceso a informacion sobre medicacion que se va a preparar.

Nota: Si una presentacion multidosis se manipula en la zona de atencion de pacientes, ésta
pasara a ser de uso unipersonal y debe ser desechado al finalizar la dosificacién que corresponda
al paciente o entregada al mismo al momento del alta para la continuacion del tratamiento.

— Personal:

o La manipulacion por el personal durante la preparacion es una de las fuentes de
contaminaciéon mas importantes. El personal debe estar formado y entrenado para
mantener la maxima asepsia durante la preparacion y administracion de la
medicacién. Las precauciones estandar se deben utilizar siempre que se vaya a
atender a un paciente, independientemente de la patologia que presente. La higiene
de manos debe realizarse antes y después de entrar en contacto con el paciente y de
la manipulacion del medicamento.

— Normas generales para la manipulacion:

o No se abrira ningln envase multidosis sin comprobar antes que existe otro igual en
uso.

o En el vial se indicara la fecha del primer acceso, para esto se utilizaran las etiquetas
destinadas para ese fin (Clave nueva etiqueta). estableciéndose su periodo de
validez. El incumplimiento de las normas minimas de higiene y asepsia en la
manipulacién del preparado hace que se invalide.
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o Si durante la manipulacién ocurre algun accidente que comprometa la esterilidad del
vial multidosis, éste debera ser desechado.

o El personal encargado de preparar o manipular debera usar agujas estériles para
acceder a los envases multidosis y evitar contaminarlas antes de insertarlas al vial.

o Se debe limpiar la superficie de inyeccion previa a la primera inserciéon de la aguja
con alcohol de 70° o clorhexidina alcohdlica y antes de volver a utilizar el vial de
nuevo.

o No mezclar los viales de uso Unico para su uso posterior.

o La utilizacion de viales multidosis exige un cambio tanto de la aguja estéril de
insercién como de la jeringa u otros sistemas estériles en cada insercion.

NUNCA se podra dejar una aguja insertada en el vial para la dosificacion con
diferentes jeringas para multiples pacientes o para mdultiples dosis en un mismo
paciente por el alto riesgo de contaminacion.

o Una vez abierto el vial se conservara en refrigeracion, salvo que el servicio de
farmacia indique lo contrario.

* Plumas multidosis (insulina, hormonas, interferones, etc.):

v Se utilizara una por paciente, identificandose la pluma con los datos del paciente necesarios
(nombre y apellidos, fecha de nacimiento).

v' Se debe almacenar cerca del paciente si pueden conservarse a temperatura ambiente.

Siempre se debe indicar la fecha de primera apertura y la caducidad.

v" Al alta hospitalaria del paciente se le entregara la pluma, o si no procede la continuacion del
tratamiento ésta debera ser desechada.

v Nunca debera ser utilizada una pluma para mas de un paciente.

<

=  Ampolletas:

v' Las ampolletas deben ser de uso inmediato desde su apertura, estableciéndose un periodo
de validez de 1 hora después de haber sido abiertas.

v" Se podran utilizar las ampolletas para multiples pacientes en el caso de que la elaboracion
del preparado para administracion parenteral se lleve a cabo en la zona destinada para la
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preparacion de cada servicio.

v" Si la ampolleta multidosis se manipula en la zona de atencidn de pacientes pasara a ser de
uso unipersonal y debera ser desechada al finalizar la dosificacion que corresponda al
paciente.

* Medicamentos para administracion por via parenteral en poblaciones especiales (pediatria):

v En determinadas poblaciones, como es la pediatrica, algunos medicamentos para
administracion por via parenteral pueden considerarse como multidosis, dada la necesidad
de fraccionamiento de la dosis. En estos casos, prima la estabilidad microbioldgica a la
estabilidad fisicoquimica que establece el fabricante.

v Se establecera un periodo de validez de 24h en refrigeracion para las presentaciones con
conservantes y de 12 h en refrigeracion para aquellas sin conservantes, de acuerdo a su
estabilidad microbiologica.

v' Los viales multidosis se pueden utilizar para mdltiples pacientes siempre y cuando la
preparacion previa a la administracion se realice en la zona destinada para esta actividad,
separada siempre de la zona de atencion de pacientes.

v Si una presentacion multidosis se manipula en la zona de atencidn de pacientes esta pasara a
ser de uso unipersonal. En este caso, en el envase debe consignarse la fecha de apertura y
los datos identificativos del paciente para el que se esta utilizando el medicamento, (CEMA-
RG-ENF-EMM-34/V.1.0).

R/

% Medicamentos para administracion por via oftalmica, otica y nasal (colirios y pomadas
oftalmicas, gotas nasales y 6ticas).

> Se debera utilizar un envase por paciente en los servicios de Quiréfano y Hospitalizacion y podra
utilizarse por distintos pacientes en el servicio de consulta externa y urgencias.

> El medicamento se debera conservar a temperatura ambiente durante su utilizacion, salvo que
el servicio de farmacia indique lo contrario.

» En el envase debe consignarse la fecha de apertura y los datos identificativos del paciente para
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el que se esta utilizando el medicamento para los servicios de Quiréfano y Urgencias.

> Una vez abierto se establece un periodo de validez de 30 dias en el caso de colirios, pomadas
oftalmicas, gotas de aplicacion nasal y ética.

> En caso de indicarse el alta del paciente y éste debe continuar el tratamiento, se entregara el
medicamento informandole de la fecha de caducidad. De no ser asi el medicamento debera ser
desechado.

% Medicamentos de administracion por via inhalatoria.

» Inhaladores:
v’ Se utilizara un dispositivo por paciente, entregandose éste al momento del alta en caso de
necesitar continuar con su tratamiento.

» Soluciones para nebulizacion:

v’ Las soluciones multidosis para nebulizacion se podran utilizar para diferentes pacientes,
consignando la fecha de apertura en el envase y dando un periodo de validez de 7 dias para
Budesonida y bromuro de ipratropio/salbutamol y de 30 dias para salbutamol en solucion.

% Medicamentos de administracion por via topica:

v’ Se anotara en el envase la fecha de apertura. No se recomienda el uso de pomadas, cremas,
emulsiones y geles para mas de un paciente.

v’ Se establece un periodo de validez de 1 mes para las formas topicas tipo crema, gel, pomada y
emulsion y de 12 meses para las soluciones antisépticas (salvo que se indique otro periodo de
validez diferente por parte del Servicio de Farmacia).

6.6 Llenado de Bitacora de Revision de medicamentos multidosis
Como parte de las medidas de seguridad que se implementaran para garantizar la estabilidad de los
medicamentos multidosis y disminuir el riesgo de contaminacion de estos, durante cada inventario semanal en
los servicios donde dispongan de este tipo de medicamentos se realizara el llenado de una bitacora que
evaluara el estado fisico, vigencia del periodo de validez y correcto almacenamiento de los mismos, dicha
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bitacora sera llenada por el personal de almacén que realice el inventario, de esta forma seran identificados
medicamentos que se encuentren etiquetados de forma incorrecta, almacenados de indebidamente o con
periodo de validez vencido. Dicha bitacora se puede encontrar en SIMART con la clave: CEMA-RG-FA-AMM-25

SOLUCIONES/SUSPENSIONES ORALES
Medicamento Forma Periodo OBSERVACIONES
Farmacéutica de validez
Ambroxol 15 mg/5 ml Solucién oral
Dextrometorfano 15 mg/5 mL Jarabe
Dimenhidrinato 25 mg/mL Solucion oral
Hioscina/paracetamol Solucion oral
2 mg/100 mg/mL
Ibuprofeno 2 g/100 mL Suspension oral
Loratadina 1 mg/mL Solucién oral 30 dias a e Uso multiversonal
Loratadina/fenilefrina Solucién oral Temp. siembre %e e
100 mg/200 mg/100 mL adulto Ambiente e é’tenqlas
Loratadina/fenilefrina Solucién oral PS .
; X medidas de asepsia
50 mg/100 mg/100 mL infantil A .
P . (100 me/1 L en la manipulacion.
aracetamo ms/im Solucién oral e Anotar fecha de
Paracetamol 3.2 g/100 mL Solucién oral apertura y validez.
Naproxeno sodico/paracetamol 2.5 Suspension oral
g/ 2 g/ 100 ml (Pensodil) P
Naproxeno sédico/paracetamol 2.5 . 7 diasa
. Suspension oral Temp.
g/2 g/100 ml (Decosil) .
ambiente
MEDIOS DE CONTRASTE
Medicamento F°”‘?a . Perlo.do de Observaciones
Farmacéutica Validez
Gadobutrol (Gadovist) Solucion inyectable 24 horas Anotar fecha 'y hora de
apertura.
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VIALES MULTIDOSIS INYECTABLES
. Forma Periodo de .
Medicamento e . Observaciones
Farmacéutica Validez
60 dias a e Uso multipersonal
Heparina al 1%y 5% temperatura siempre  que se
no >25°C respeten las medidas
Insulina humana accion rapida | Solucién inyectable 30 dias en de asepsia en la
refrigeracion manipulacion.
Lidocaina al 1%y 2% 30 dias a e Anotar fecha de
Lidocaina al 2% con epinefrina tempgratura primer acceso.
ambiente
UNGUENTOS OFTALMICOS/SOLUCIONES NASALES, OTICAS Y OFTALMICAS
Medicamento Forma Farmacéutica Perlo-do de Observaciones
Validez
Budesonida Spray nasal e Uso unipersonal en
Oximetazolina Spray nasal servicio de
Nafazolina Solucion oftalmica hospitalizacion y
Nafazolina/feniramina Solucion oftalmica quirofano.
Neomicina/dexametasona SOll,JCién . * Anotar fecha de
oftalmica/solucion otica apertura y datos de
. Solucion y ungiiento . identificacion del
Cloranfenicol oftélmicoy g tei? célgstjra paciente  al  que
Hipromelosa Solucion oftalmica ampbiente corresponde.

e Se permite el uso
multipersonal en
consulta externa

Tobramicina/Dexametasona | Ungliento oftalmico siempre  que se
respeten las medidas
de asepsia en la
manipulacion.
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POLVOS
Medicamento F Forn"na . Perlo-do de Observaciones
armacéutica Validez
Fecha que .
Carbon vegetal activado Polvo indicaqel Mantener frasco bien cerrado,
en lugar fresco y seco.
envase.
MEDICAMENTOS TOPICOS
Medicamento F F°"T‘a . Perlqdo de Observaciones
armacéutica Validez
Oxido de zinc Pasta Uso  unipersonal en
Lidocaina al 10% Spray topico servicio de
Nitrofural Crema hospitalizacion y
Sulfadiazina de plata Crema quiréfano.
Diclofenaco Gel/crema Anotar fecha de apertura
Piroxicam Gel/crema 30 dias a y datos de identificacion
Naproxeno/lidocaina Gel temperatura del paciente al que
Lidocaina al 5% Gel ambiente corresponde.
Se permite el uso
multipersonal en
consulta externa siempre
que se respeten las
medidas de asepsia en la
manipulacion.

SOLUCIONES PARA NEBULIZACION
. Forma Periodo de .
Medicamento e . Observaciones

Farmacéutica Validez
Budesonida Se permite el wuso
Bromuro de ipratropio 7 dias Temp. multipersonal en el
Bromuro de Solucion para ambiente servicio de consulta
ipratropio/salbutamol nebulizar externa.

30 dias Temp. Anotar fecha de apertura.
Salbutamol )
ambiente
Elaboro Autorizo Reviso Libero
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7. Resultado deseado / Entregables
Garantizar la correcta utilizacion de los medicamentos y la estabilidad farmacéutica de estos.

8. Indicador (es)

Hacer referencia al resultado programado.

FRECUENCIA DE
No. TIPO NOMBRE ALGORITMO OBJETIVO REVISION
PROCESO /
1 RESULTADO
Anexo 2: Formato de etiqueta para medicamentos Multidosis
CEMA-RG-ENF-EMM-34/V.2.0
Etiquetado de Medicamentos Multidosis
Medicamento
Fecha de apertura / / Hora
Fecha limite de uso / /
Requiere refrigeracion si (] No[ ]
Etiquetado por
Elaboro Autorizo Reviso Libero
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Anexo 3: Bitacora de Revision de Almacenamiento Multidosis

Yeemma

FIFa®

Centro de Excelencia Médica en Altura

Bitacora de Revision de Almacenamiento de medicamentos multidosis

Semnvico

Fecha de revisidn

Encargada (8) del Servica

Ndmero de madicamentos mullidos:s identificados en & sanico

Ndmero de medicamentos mullidosis esquetados correctaments

Rubro a cotejar

Observaciones

¢ Todos los medicamenios muitidoss
ienan pedado de valider vigente?

(Existe  (n) medicamento () ocon
penado de valider mence a 5 dias?
IS Car Cudies en ODSEIVAcONES y Moniorzar

(Existen madicamentos mullidoss con
fecha de caduodad prduma?

(Los madicamentos mullidosis estan
amacenados correctamente?

En caso de haber madicamentas que
requieran refrigeracon el registro de
lemperaturas ded refrigersdor en los
Mmoo 5 dias se ha mantenido en
riveles adecuados?

(Existe mds de un envase mulldosis
ahierto con & Msmo prncpio activo ¥
presentacdn?

LAguna de los envases multidoss que
S& encuentran en & senicio presanta
evidenca visusl de estar fisicamente
| aterado o contaminada?

Nota: En caso de encontrarse medicamerntos Incocrectamenie aimacenadas O ebquetades, & farmacéusco
que realza revison dam reroalimentacian al perscnal de enfermenia encargado de reakzar ebquetado y e
corregird & ebqueta en ese momento. £n caso de estar amacenado incorectamente se valorara sl o
medicamento puede seguir &n uso o deberd desecharse

Farmscéutico que revisd

e docurmenc oo gropetad de Clek s de Madvin Svpomta LA & C W

Encargado del Servdo

CLAVE: CEMARGTA ANM-2S / W0 0

Elaboro
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Anexo 4: Proceso para el etiquetado y almacenamiento multidosis

El sub almacén o servicio recibe
medicamentos a partir de una
solicitud de dotacion generada con
base en los stocks maximos vy
minimos previamente establecidos.

!

identificar cuales de los
medicamentos recibidos 50N
multidosis.

v

Antes de abrir un nuevo envase,
verificar que no exista otro abierto
con mismo principio activo y forma

farmacéutica

Al abrir un nuevo medicamento
multidosis etiquetarlo con el periodo
de wvalidez que corresponda
utilizando las etiquetas
correspondientes.

Clave-

v

tabla

Almacenar como se indica en la

Clave. CEMA-DO-FA-PVMM-03

de periodos de validez.

v

Personal de almacén revisa durante
cada inventario los medicamentos
multidosis  ya  etiquetados vy
corrobora que el etiquetado sea

correcto.

Realizar llenado de bitacora de
revision de medicamentos
multidosis. Clave:

v

itodos los medicamentos tienen
periodo de validez vigente?

1

Motificar
drea para

a encargado de

que elabore

Termina proceso

L

formato de devolucion de
medicamentos caducos a
almaceén.

Generar
caducidad de acuerdo al
de control de
mediante

Clave: CEMA-PR-FA-CC-MS-14

nota de salida por

PNO

caducidades
semaforizacion.

Clave: CEMA-RG-FA-DMIA-11

|

Elaboré
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