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1. INTRODUCCION

Un Centro de mezclas intravenosas (CMI) constituye una unidad esencial dentro
del ambito hospitalario, especificamente en el servicio de farmacia, donde se lleva
a cabo la recepcion de la prescripcion, la elaboracién, acondicionamiento y
distribucion de las mezclas intravenosas (Romero, 2010).Su relevancia radica en la
promocién de una atencion farmacoterapéutica de calidad, tanto para pacientes

hospitalizados como para aquellos que acuden a consulta externa (Carrillo, 2007).

Para asegurar dicha calidad, el personal farmacéutico del CMI debe contar con
capacitacion adecuada ya que es responsable de garantizar buenas practicas en la
preparacion de mezclas, considerando tanto las condiciones asépticas como la
prevencion de errores de medicacion. En la actualidad, un numero considerable de
pacientes recibe terapia intravenosa, especialmente quimioterapias que involucran
medicamentos antineoplasicos clasificados como de alto riesgo. Errores en su
manejo pueden ocasionar lesiones graves o incluso la muerte, tanto del personal

como en los pacientes.

Diversos estudios reportan que los errores relacionados con estos medicamentos
ocurren en una tasa de 1 a 4 por cada 1,000 prescripciones, afectando
aproximadamente al 1 al 3% de los pacientes oncoldgicos adultos y pediatricos
(Costa, 2020). Dichos errores pueden presentarse en cualquiera de las fases del
proceso de manejo de estos medicamentos (Bourika, 2019). Por esta razon, se
realizé la elaboracion de una Guia de buenas practicas para la preparacion de

mezclas oncoldgicas en el CMI del Hospital 20 de noviembre, con el objetivo de



mejorar y documentar los procedimientos adecuados para el manejo de
medicamentos oncoldgicos, asegurando la calidad de las mezclas, contribuyendo

a.

o Mejorar la seguridad del paciente mediante la reduccion de errores en la
preparacion, minimizando la aparicibn de reacciones adversas y oftras

complicaciones.

o Facilitar la capacitacion del personal mediante la documentacién de
procesos.
o Garantizar el cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-

2010, que establece los requisitos minimos para la preparacion y dispensacion de

mezclas estériles nutricionales y medicamentosas.



2. MARCO NORMATIVO DE REFERENCIA

La preparacion de mezclas intravenosas se realiza conforme a la legislacion

sanitaria vigente y a los lineamientos técnicos nacionales e internacionales que

garanticen la calidad, seguridad y eficacia de las preparaciones estériles. EI marco

normativo que sustenta esta guia incluye:

Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion.-
Establece los requisitos minimos para la correcta preparacion,
almacenamiento, distribucion y control de calidad de las mezclas
intravenosas dentro de los establecimientos de atencion médica.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y suplementos
vigentes.- Proporciona criterios oficiales sobre estabilidad, compatibilidad,
métodos de preparacion, materiales permitidos y condiciones de
conservacion de medicamentos estériles.

Buenas Practicas de Preparacion de Medicamentos Estériles. Lineamientos
que aseguran que las mezclas intravenosas se elaboren bajo condiciones
controladas, minimizando riesgos de contaminacion microbiolégica, fisica o
quimica.

Lineamientos y manuales institucionales. Politicas internas del

establecimiento de salud relacionadas con bioseguridad.



3. DEFINICIONES Y SIGLAS

Centro de mezclas intravenosas (CMI).- Unidad del servicio de farmacia
hospitalaria donde se reciben prescripciones médicas y se elaboran, acondicionan

y distribuyen mezclas intravenosas (Romero, 2010).

Terapia intravenosa (IV).- administracion de sustancias liquidas directamente en

la vena, mediante un acceso vascular al torrente sanguineo (Ernstmeyer, 2023).

Mezcla intravenosa (MIV).- preparacién con uno o mas principios activos disueltos

0 en suspensién en un vehiculo idéneo (Costa, 2020)

Medicamento intravenoso.- aquellos medicamentos que se administran

directamente en una vena mediante una aguja, catéter o canula (Ernstmeyer, 2023).

Antineoplasico.- farmacos utilizados en el tratamiento del cancer, cuya funcion
principal consiste en inhibir o detener el crecimiento de las células tumorales (Makin,

2014).

Estabilidad.- tiempo y concentracion durante la cual la actividad del principio activo
se mantiene dentro de su especificacion y la mezcla es apta para administracion

(Mendez, 2017).



4. CONOCIMIENTOS PREVIOS

Antes de participar en la preparacion de mezclas oncolégicas dentro del CMI, el
personal responsable debera contar con conocimientos teoricos y practicos que le
permitan desempenar sus funciones de manera segura, eficiente y conforma a la
normativa vigente. Estos conocimientos previos son indispensables para garantizar
la calidad de las preparaciones, la seguridad del paciente y la proteccion del

personal de salud.
4.1. Distribucion del Centro de Mezclas Intravenosas

Para el adecuado funcionamiento del centro se requiere una infraestructura
especifica que permita cumplir con los estandares de calidad y seguridad
establecidos (Romero, 2010). El establecimiento se organiza en funciéon de sus

actividades:

1. Administrativas: area de recepcién y oficina del personal, equipada con
mobiliario, linea telefonica, acceso a internet, etc.

2. Preparacion: laboratorio para la elaboracion y acondicionamiento de
mezclas intravenosas, area gris para lavado de manos, desinfeccion y
colocacién de ropa estéril, y area blanca considerada zona critica, debe
cumplir con criterios de sala limpia, incluyendo presién positiva, filtros
HEPA, superficies lisas y recubrimientos epdxicos lavables. En esta zona

se lleva a cabo la preparacion bajo campana de flujo laminar.



3. Conservacion: almacén destinado a la conservacion de medicamentos y
mezclas preparadas, bajo condiciones especificas de temperatura y

proteccion contra la luz.

Esta distribucion permite mantener un flujo de trabajo eficiente y seguro,
minimizando riesgos de contaminacion y errores en la preparacion de

medicamentos intravenosos.
4.2. Medicamentos intravenosos

Es importante tener conocimiento de aquellos medicamentos que se administran
directamente al torrente sanguineo debido a que representan una via de alto riesgo
cuando no se preparan bajo las condiciones adecuadas, sin embargo, esta via de
administracién se utiliza para garantizar una accion rapida y eficaz del tratamiento,
especialmente en pacientes hospitalizados o en situaciones clinicas que requieran

intervencion inmediata (Ernstmeyer, 2023).
A continuacion, se enlistan los medicamentos mas usados por esta via:

e Antibidticos

e Analgésicos

e Sedantes

e Anticoagulantes
e Electrolitos

¢ Antineoplasicos (Oncoldgicos)

El conocimiento adecuado de estos medicamentos permite reducir el riesgo de

errores de medicacion.



4.3. Medicamentos Antineoplasicos

Los medicamentos antineoplasicos son farmacos utilizados en el tratamiento del
cancer, cuya funcién principal consiste en inhibir o detener el crecimiento de las
células tumorales, ya sea mediante su destruccion directa o impidiendo su divisiéon
y multiplicacion. Aunque comunmente se le denomina quimioterapéuticos, no todos
pertenecen a la quimioterapia tradicional, ya que existen agentes biolégicos e

inmunoterapias (Makin, 2014).

Estos medicamentos se clasifican en diversas categorias segun su mecanismo de

accion (IMSS, 2018):

e Agentes alquilantes
a) Mostazas nitrogenadas: Ciclofosfamida, Ifosfamida, Melfalan
b) Etileniminas: Tiotepa
c) Alquilsulfonatos: Busulfano
d) Nitrosureas: Carmustina
e) Hidrazinas: Dacarbazina
f) Complejos de metales pesados: Carboplatino, Cisplatino
e Antimetabolitos
a) Antagonistas de folatos: Metrotexato
b) Antagonistas de las pirimidinas: Citarabina, 5-Flurouracilo
c) Antagonistas de las purinas: 6-Mercaptopurina
e Productos naturales
¢ Alcaloides de la vinca: Vinblastina, Vincristina

e Derivados del poddfilo: Etopdsido



e Derivados del Taxus: Paclitaxel
e Enzimas: Asparaginasa
e Antibidticos
a) Cromomicinas: Mitomicina
b) Naftacénicos: Daunorrubicina. Doxorrubicina, Epirrubicina
c) Glucipéptidicos: Bleomicina
d) Cromopeptidicos: Dactinomicina
e Hormonas
a) Tamoxifeno
b) Futamida
e Otros
a) Derivados antraginénicos: Mitoxantrona
b) Irinotecan
o Citoprotectores
a) Mesna
b) Leucovorina

c) Fludarabina

4.4. Estabilidad

La estabilidad de las mezclas intravenosas constituye un aspecto fundamental en la
preparacion de medicamentos dentro del Centro de Mezclas Intravenosas (CMI),

particularmente en el caso de los medicamentos antineoplasicos, para administrar



dichos medicamentos generalmente se requiere primero reconstituir el
medicamento y luego diluirlo (Mendez, 2017).

El personal, debe estar adecuadamente capacitado y conocer las condiciones
optimas de estabilidad de las soluciones preparadas. Si la mezcla se degrada de
forma que no es adecuada para el paciente, se habla de incompatibilidad.

La pérdida de actividad puede ocurrir por alteraciones quimicas o fisicas. Las
reacciones quimicas incluyen hidrolisis, descarboxilacion, reacciones redox y las
racemizaciones (Menéndez, 2017). Los cambios fisicos incluyen alteraciones en la

solubilidad y la adsorcion o absorcidén del medicamento por las paredes del envase.
Los factores que afectan la estabilidad son (Menéndez, 2017):
1. Naturaleza del medicamento.

2. Tipo de diluyente utilizado: Los diluyentes comunes son la solucion
fisiologica, dextrosa al 5%, Ringer, entre otros. Cada medicamento requiere
un diluyente especifico para su correcta preparacién, a continuacion, se
presenta una tabla con los medicamentos antineoplasicos mas utilizados con
sus respectivos diluyentes y concentracion para conservar su estabilidad

(Tabla 1).



Tabla 1. Principales medicamentos antineoplasicos con su diluyente

Medicamento Estabilidad Diluyente Conservacion

del vial

Acido folinico ~1-1.5 mg/mli NaCl 0.9% Red Fria
Dextrosa 5% 2°-8°C

Acido Zoledrénico ~0.04 mg/ml NaCl 0.9% Temperatura

Dextrosa 5% ambiente

Bevacizumab ~1.4-16.5 mg/ml NaCl 0.9% Red Fria
2°-8°C

Bleomicina ~3 Ul/ml NaCl 0.9% Red Fria
2°-8°C

Blinatomumab - NaCl 0.9% Red Fria
2°-8°C

Busulfan ~0.5 mg/ml NaCl 0.9% Red Fria
Dextrosa 5% 2°-8°C

Carboplatino ~0.5-10 mg/ml Dextrosa 5% Temperatura

ambiente

Carfilzomib ~0.6-1.2 mg/ml Dextrosa 5% Red Fria
2°-8°C

Cetuximab Diluyente propio Red Fria
2°-8°C

Ciclofosfamida ~0.4-20 mg/ml NaCl 0.9% Red Fria
Dextrosa 5% 2°-8°C
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Cisplatino ~0.10-0.22 mg/ml Dextrosa 5% Temperatura
ambiente
Citarabina ~0.1-37.5 mg/mli NaCl 0.9% Temperatura
Dextrosa 5% ambiente
Dacarbazina ~0.19-3.0 mg/ml NaCl 0.9% Red Fria
Dextrosa 5% 2°-8°C
Daunorubicina ~5 mg/ml NaCl 0.9% Temperatura
Dextrosa 5% ambiente
Dexrazoxano ~1.3-3.0 mg/ml Hartman Temperatura
ambiente
Docetaxel ~0.3-0.74 mg/mli NaCl 0.9% Red fria
Dextrosa 5% 2°-8°C
Doxorrubicina ~0.01-2 mg/ml NaCl 0.9% Red fria
Dextrosa 5% 2°-8°C
Doxorrubicina ~2 mg/ml Dextrosa 5% Red fria
liposomal 2°-8°C
Epirubicina ~0.1-2 mg/ml NaCl 0.9% Red fria
Dextrosa 5% 2°-8°C
Etoposido ~0.2-0.4 mg/ml NaCl 0.9% Temperatura
Dextrosa 5% ambiente
Flurouracilo ~0.35-15 mg/mi NaCl 0.9% Temperatura
Dextrosa 5% ambiente
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Gemcitabina ~0.1-38 mg/ml NaCl 0.9% Temperatura
ambiente
Ifosfamida ~0.6-20 mg/ml NaCl 0.9% Red fria
Dextrosa 5% 2°-8°C

Irinotecan ~0.12-3.0 mg/ml NaCl 0.9% Temperatura
Dextrosa 5% ambiente

Mesna En funcién de los NaCl 0.9% Temperatura
medicamentos Dextrosa 5% ambiente

con los que se
administra

Metrotexato ~2.0 mg/ml NaCl 0.9% Temperatura
Dextrosa 5% ambiente

Mitomicina ~0.2-2.0 mg /ml NaCl 0.9% Temperatura
ambiente

Mitoxantrona - NaCl 0.9% Temperatura
ambiente
Nivolumab ~1.0-10 mg/ml NaCl 0.9% Red Fria

2°-8°C

Oxaliplatino No menor a 0.2 Dextrosa 5% Temperatura
mg/ml ambiente

Paclitaxel ~0.3-1.2 mg/ml NaCl 0.9% Temperatura
Dextrosa 5% ambiente
Panitumumab NaCl 0.9% Red fria
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2°-8°C

Pemetrexed NaCl 0.9% Red fria
2°-8°C

Rituximab ~1-4 mg/ml NaCl 0.9% Red fria
2°-8°C

Trastuzumab ~0.4-4 mg/mli NaCl 0.9% Red fria
2°-8°C

Vincristina ~0.01-0.1 mg/ml NaCl 0.9% Red fria
Dextrosa 5% 2°-8°C

3. Concentracion de la solucion: referenciada en cada inserto del medicamento,

esta depende del laboratorio fabricante (Ver Tabla 1).

4. Naturaleza del envase y condiciones de envasado: Los materiales del
envase, como vidrio o plasticos (PVC, PP, EVA, PE), pueden influir en la

estabilidad del medicamento, ya que pueden adsorber 0 absorber el farmaco.

Este enfoque asegura que las soluciones preparadas se mantengan seguras y

efectivas para la administracion al paciente.

4.5 Calculo para la preparacion de mezclas intravenosas

La correcta preparacion de mezclas intravenosas requiere realizar calculos precisos
que garanticen que el paciente reciba la dosis indicada por el médico tratante. Estos
calculos deben efectuarse siguiendo la prescripcion médica, considerando la

concentracion del medicamento, el volumen final de la mezcla y el diluyente
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adecuado segun la estabilidad del farmaco. Un error en esta fase puede representar

un riesgo para la seguridad del paciente.

Los principales elementos por considerar en los calculos son:

a) Dosis prescrita: cantidad del farmaco indicado por el médico,
expresada generalmente en mg.

b) Concentracion del vial: cada medicamento presenta una
concentracion especifica segun el laboratorio fabricante y se expresa

en mg/ml.

Férmula para calcular el volumen a extraer de medicamento del vial:

Dosis prescrita (mg)

Volumen a extraer (ml) = Concentracion (mg,/ml)

c) Ajuste del volumen de diluyente: este se encuentra indicado en la
prescripcidon médica, sin embargo, es tarea del personal del CMI
verificar que este sea viable para preservar la estabilidad de la
mezcla. Se calcula mediante la siguiente formula:

Diluyente = Volumen preescrito — Volumen extraido del vial

Una vez verificados la dosis, el volumen requerido y la concentracion final de la
mezcla, se concluye el proceso de calculo y se establecen los parametros
necesarios para su elaboracién. Con esta informacion definida, puede iniciarse la

preparacion de la mezcla oncoldgica
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5. PREPARACION DE MEZCLAS ONCOLOGICAS

El proceso de preparacion de mezclas intravenosas se compone de varias etapas,
es decir, es un proceso unitario, en el que cada actividad forma parte de una
secuencia entre ellas. Todas las etapas deben realizare de manera continua, ya que
asi se asegura la uniformidad en las practicas, disminuye riesgo de contaminacion,
errores y garantiza que la mezcla final cumpla con los criterios de seguridad y
calidad. A continuacion se presenta un esquema del proceso/etapas de preparacion

de mezclas intravenosas.

R;frcee epscc]gg((jjigrl]a I:> Validacion I:> Realizacion de I:> Elaboracion de la I:> Aco(;}csi;ﬂgﬂecl?;hecto,
médica farmacéutica calculos y etiquetas mezcla intravenosa conservacion de MIV

Figura 1. Esquema del proceso de preparacion de mezclas

intravenosas

5.1 Recepcion de la prescripcion médica

Es la primera etapa del proceso de preparacion de mezclas intravenosas, el médico
encargado del area prescribe la terapia intravenosa y el personal del CMI revisa que

el contenido de esta sea el siguiente (Imagen 2):
o Serclaray legible, evitando abreviaturas.

« Contenga los siguientes datos: nombre del paciente, numero de expediente,
diagnostico, medicamento(s) solicitado(s), dosis, diluyente, volumen final y

fecha de aplicacion.

e Firmay sello del médico tratante
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Una vez que se verifica el contenido de la prescripcion médica, se realiza la segunda

etapa.
CENTRO DE MEZCLAS INTRAVENOSAS
SOLICITUD DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
FOLIO:
SERVICIO: ONCOLOGIA PEDIATRICA FECHA: 140524
PACIENTE: o e —— SC:__ 079
EXPEDIENTE: EDAD: 07 AN
F.NACIMIENTO PACIENTE: PESO: 20K CEDULA: 6383189
SEXO DEL PACIENTE: MASC TALLA: 116 CM CAMA: CE
MEDICO TRATANTE: -
DIAGNOSTICO: RABDOMIOSARCOMA
MEDICAMENTOS |
(Cm) CHA
FECH
LOTE,LABORATOR FARMACO DOSIS VOLUMENDE Dil te (*
0 (mg)(U(meg) | DILUCION (mL) Muyente (*) TRATAMINETO
ACTINOMICINA 0.4 MG 20 ML SS 14.05.24 l
VINCRISTINA 1.2 MG 12 ML DpP ‘ 14.05.24 J
I
NOMBRE DE QUIEN ENVIA Y QUIEN RECIBE (CM) ____.l
*DILUYENTES ( OBSERVACIONES “
G: SOLUCION GLUCOSADA 5 %
SF: SOLUCION FISIOLOGICA \
Al: AGUA INYECTABLE
DP: DILUYENTE PROPIO
SH: SOLUCION HARTMAN
0: OTRO ESPECIFICAR
NOMBRE, CCDULA Y FIRMA DEL MEDICO QUE PRESCRIBE
i - 7
- =] "
»

Imagen 2. Ejemplo de hoja de prescripciéon médica

5.2 Validacion farmacéutica

Se verifica que toda la informacion de la prescripcion médica sea precisa, se define
el orden de prioridad en la preparacion, el diluyente adecuado (Ver tabla 1), el

volumen necesario para cada medicamento, condiciones de conservacion,

estabilidad de las mezclas y fecha de vencimiento.
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5.3 Realizacion de calculos y etiquetas

Se realizan los calculos necesarios para preparar las diluciones (Ver seccién 4.4) y

se elaboran las etiquetas de identificacion de cada mezcla (Imagen 3).

C.M N."20 DE NOVIEMBRE"

Centro de Mezclas lggavenosas

Folio: ;gge332 512024 (Camagagq Expediente:
- SOBN830612/07
————— BRAVO SOTO DIEGO
DriDras o viaZAN _Servicio: nyecoL0GIA PEDIATRICA
Medicamento: _Dosis: Dilucion:
BLEOMICINA 23 Ul 20mL SS
-ote "iab  HIBE2300C4 HEALT ELABORACION 16. abr 2024

CIDAD: 17.abr202¢ 10:26 Hre _c/aRore: M.ROSAS:J MUNEZ

..LRVACICN REFRIGE ACION Eriqueta S SALAZAR
Observaciones: PROTI:GFR DE LA LUZ

Imagen 3. Ejemplo de etiqueta de identificacién

54 Elaboracion de la mezcla intravenosa

Comienza en la zona previa al area estéril, donde se realiza la desinfeccion del

material, el lavado de manos y la colocacion del traje estéril:

1) Se limpian vy desinfectan los envases primarios de
medicamentos, soluciones de diferentes volumenes y demas
materiales a utilizar y se colocan sobre una mesa o carro de acero
inoxidable para su traslado al area estéril.

2) Enelérea estéril, se enciende la campana de flujo laminar entre

15 y 20 minutos antes de iniciar la preparacion.
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3)

El personal debe lavarse las manos y ufas con un cepillo

quirargico y jabdn antiséptico durante aproximadamente 3 minutos,

luego enjuagarse con agua. Posteriormente, deben colocarse el

uniforme estéril: gorro, escafandra, botas y guantes.

4)

La indicacion médica debe estar protegida dentro de una funda
de polietileno para evitar que libere particulas dentro del area de
trabajo.

Durante la manipulacion, deben evitarse movimientos bruscos,
desplazamientos innecesarios, hablar o realizar otras actividades,
ya que todo esto puede comprometer la esterilidad.

Una vez afnadido el medicamento al diluyente, la mezcla debe
homogenizarse correctamente.

La mezcla final debe pasar por controles fisicos como, ausencia
de particulas y fisuras.

Finalmente, el envase (bolsa, jeringa, frasco) se sella

herméticamente y se le coloca la etiqueta correspondiente.

Acondicionamiento, distribucion y conservacion

alteraciones.

Se lleva a cabo una revision final, en la cual se compara la mezcla preparada
con la prescripcion médica y con la etiqueta correspondiente, con el objetivo de
verificar que todos los datos sean correctos. Ademas, se repiten los controles

necesarios para asegurar que no haya roturas, particulas, precipitados u otras
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Las mezclas listas se colocan en envases que son protegidos con fundas
plasticas y/o oscuras, y se almacenan en refrigeracion (entre 4 y 8 °C) o a
temperatura ambiente, segun las condiciones de estabilidad del producto, para

ser distribuidas al area solicitada.

6. CONCLUSION

La elaboracion de esta guia de buenas practicas para la preparacion de mezclas
oncolégicas en el Centro de Mezclas Intravenosas del Hospital “20 de
noviembre” permite entender mejor los procesos, para asi contribuir a reducir
errores, proteger al personal y mejorar la calidad de la atencion, cumpliendo con
la normativa vigente. Se recomienda mantener la actualizacién de la guia y la
capacitacién continua del personal para asegurar la mejora constante en el

Centro de Mezclas.
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