SVFH
2

SVFH | 2015

MEJORA DE LA EFICIENCIA EN EL
ACONDICIONAMIENTO DE
PRESENTACIONES COMERCIALES
DE ADMINISTRACION PARENTERAL

Carmen Matoses
Hospital General Universitario de Elche
25 de abril de 2015



INTRODUCCION
AN

Numerosas presentaciones cuya dosificacion no guarda

relacion con las dosis prescritas en la practica clinica

UNIDADES DE MEZCLAS INTRAVENOSAS
- Ventajas: Técnicas, Asistenciales y Econdmicas




REQUISITOS PARA PREPARAR EN EL SERVICIO DE FARMACIA

Asociados al medicamento CITOSTATICOS OFTALMICOS
Complejidad en la preparacion NUTRICION SOLUCIONES
PARENTERAL EPIDURALES

Asociados a la via de administracion

MEZCLAS INTRAVENOSAS

Medicamentos de uso controlado/
restringido

ANTIFUNGICOS | ANTIBIOTICOS

Coste del tratamiento

MEDICAMENTOS DE ALTO IMPACTO
ECONOMICO

Adaptacion a Pediatria

Individualizacion posoldgica

Desabastecimientos temporales

Terapia secuencial

Situacion clinica (IR,..)




Soluciones analgésicas epidurales
(post-operatorio, Partos)
Soluciones analgésicas
intravenosas

Kit antibioticos Iv profilaxis
quirurjica

Jeringas intravitreas de
anubidticos

Jeringas intravitreas bevactzumab

Soluciones de electrolitos para
reposicion CINa 3%, soluciones
concentradas de K, Ca. Mg,

Sueros para hidratacion.

Soluciones alcoholes para unidad
de Dolor

Fibrinoliticos para desobstruccion
de catéteres

IngIviat alizada:

Antifingicos ( Anfotericina
VYorkonazol, Caspofungina,
Anidulafungina..)
Anticuerpos Monoclonales
(Inflixmab, Rituximab,
Bevacizumab, Natalizumab)

Antibiéticos v (Daptomicina)

Soluciones vesicales (DMSO. Ac
Hialuronico)

Mezclas estériles individualizadas a
demanda

(Area Dosis Unitaria y Hospital de Dia
paciente ambulatorio)

ALPROSTADILO
LEVOTIROXINA

IGs IV INESPECIFICAS
ZOLEDRONICO
LINEZOLID
FILGRASTIM
LACOSAMIDA
TOXINA BOTULINICA
Etc,....




ALPROSTADILO (Sugiran®)

e Excipiente: CICLODEXTRINA (nefrotodxico)
e Alternativa: ALPROSTADIL 500 MCG VIAL®

TUBERCULINA

e Desabastecimiento temporal

* Levotiroxina

Eorr SRRV ROXINA

| * No disponible la via oral
e Recomendacion ISMP (2010)
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para el Uso Seguro

de los Medicamentcs

E) ISMP a0 51 boletia de bl do 2010 ha COMuncado incidentas couricios al utilizar
levotiroxing Intravencsa en sustiucion de & formuiacion oral. Aconsela verifcar Indicacin y

£} \nstiuto para ol uso seguro de los medicamenios, recoge on su boletin de abel de 2010 I
COMUMNICACON G 008 INCIONNMeS DO I8 WEEZACON 8 IvOlrcuing Nravenosa on Sustitucion de
2 formutacidn oral en pacientes quirlegoos. Recuerda que & presentaciin de Lovotheold IV
o3 de 500 mcg ;

RECOMIENDA:

- Cuando s precisa pass de 1a via oryl 8 I Nravenosa 08 NECASHo establecer la doss
del medicamento considerando su bodsponitidad por via oral. La levotiroxina prosent
ammwammlnbmam

+ La levotiroxina tiene una semivida de 6 a 7 dias, por 1o que en pacientes en
Hatamenio Oral QUO VBN & S SOMBNAOE & UNE NIBVENCON QUNIIICE, MO 65 PRGSO NeCusTe §
2 via ntravencsa salvo que la ingesta oral se retrase varos das.

8 recompndalin JSpones 06 protocoios Que sstableacan o mansio oo s medicacin de
05 paciontes en ol periodo per-operaiono y conolar su medicackn a 1o largo de este periodo.




OBJETIVOS

= PRINCIPAL

= Aumentar la eficiencia del proceso de administracion
parenteral de farmacos cuyas presentaciones comerciales no
se ajustan a dosis estandar prescritas a pacientes de nuestro
de Departamento

= SECUNDARIOS

= Diseflar las fichas de elaboracion y validacion para el
personal de enfermeria

= Evaluar la estabilidad fisicoquimica y microbiologica de las
formulaciones resultantes.

» Incrementar la seguridad del paciente y de la correcta
administracion de los medicamentos incluidos en el estudio.

= Mejorar la calidad asistencial de todo el proceso.



MATERIAL Y METODOS

Estudio prospectivo desde las Areas de Mezclas Intravenosas del Servicio
de Farmacia del Hospital General Universitario de Elche.

' Busqueda
: incluidas en

1

Busqueda




DIRECCION GENERAL DE CARTERA

@ MINISTERIO BASICA DE SERVICIOS DEL SNS Y
3« DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES FARMACIA
: S F—— A l S r SUBDIRECCION GENERAL DE CALIDAD DE
The ASHP Discussion Gude or Guia de buenas = ==

USP CHAPTER<<797>

17 . K practicas de
' preparacion de
7

8

medicamentos en
servicios de farmacia
hospitalaria

Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria. Junio 2014
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Plan de trabajo para la armonizacion en respuesta a
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NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS DE LA PREPARACION / CONSERVACION

° Nivel de riesgo Requisitos de preparacién Requisitos de conservacion "
Plazo de validez PR | R
considera y st g controlado
=  Fichas técnicas
H H mmCO“mm:‘mB(y-: Servicio de farmacia.
= The Handbook on Injectable Drugs (Trissel) | s o) s oms'na | - fogametn oo
= Micromedex

24 horas | temperatura ambiente
3 dias / frigorifico (2 °C -8 °C)
45 dias / congelador (s -20 'C)
90 dias / Bofilizado

3
:
i
g
§
:

30 horas / temperatura amblente
9 dias / frigorifico (2 'C -8 'C)
45 dias en congelador (s -20 'C)
90 dias liofikzado

(X B )

48 horas | temperatura ambients

1 hora / temperatura ambiente,
1 hora / frigorifico (2 'C - 8 °'C)

= Publicaciones revistas cientificas szt il | s b o AL
ds‘.‘ r :’. onvne (sala blanca) « 90 dias liofikzado
A ot Servicio de farmacia. « 12 horas | temparatura ambiants
m“"“"‘"‘m“"“" Preparacion bajo cabina de fisjo | » 24 horas / frigorifico (2 'C — 8 'C)
2 laminar sin ambiente controlado, . 7dmlm!im‘cl

No congelar
Uso inmediato | h Ih X
12 horas 12h 12h X
Riesgo bajo 48 h I4d 45d
Riesgo medio  30h 9d 45d

Riesgo alto 24 h 3d 45d

Analizar las mezclas IV preparadas en
Farmacia y asignar un nivel de riesgo
desde el punto de vista microbiolégico.




Sueros para dilucidon

MATERIALES
*Vidrie tipe | (borosilicatado) y
tipo Il (sédico-cilcico) que poseen

S Salino 0.9% 308 6
Glucosado 5% 278 3.5

caracteristicas de resistencia, Glucosalino 302 3.6

fragiidad y alcalinidad particulares (NaCI 03 %

ydsmunlasdelwdrio Glucosa 3,6%)

. Eulemlnl acetato (EVA)

* Polietileno (PE) T — e [ St
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RESULTADOS

1. Principios activos cuyas presentaciones ya se han revisado

0 que son susceptibles de ser incluidas en esta metodologia

e Zoledronato

: - * Fenitoina
e |gs |V inespecificas

e ATBs perfusion continua

e | evotiroxina « Atenolol

* Alprostadilo * Levetiracetam
e Tuberculina * Moxifloxacino
e Lacosamida * Nimodipino

e Linezolid  Metronidazol
e Filgrastim Tt



2. Elaboracion fichas elaboracion (PNT)

NOMBRE DEL PREPARADO:
NOMBRE DEL PREPARADO:  INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL (FLEBOGAMMA®)

FORMA FARMACEUTICA:  Solucion estéril LEVOTIROXINA fraccionada (Levothroid”
ALPROSTADILO (Alprostadil 500meg/mL FORMULA:  Flebogamma® 5% 10g/200mL..........

PREPARADO POR : Enfermera

NOMBRE DEL PREPARADO:

FORMA FARMACEUTICA: Solucion estéril en Jeringa precargada

FORMULA: Levotiroxina x microgramos
FORMA FARMACEUTICA: Solucion para perfusion MATERIAL: frasco Vacuflasc®, jeringas de 50 mL, aguas.
MATERIAL: 1 jeringa insulina, 1 jeringa de 5 ml, agujas, tapon, 1 vial de SSF de 10 ml.
. - . ELABORACION:
FORMULA: Alprostadilo fraccionado En campana de flujo laminar: PREPARADO POR: Enfermero/a
MATERIAL: jeringas de insulina, agujas, tapon, 1 bolsa de 100mL de SSF. 1. Extraer el volumen necesario para la dosis a fraccionar (5g=100mL, 2,5g=50mL, 0,5g=10mL ELABORACION:
Jering: gujas, tap! par: o= g g -
2. Adicionar al frasco Vacuflasc® y sellar el frasco con el adhesivo que va incluido. En la campana de flujo laminar:
. 3. Etiquetar. IMPORTANTE: el lote es el del frasco original!!)
PREPARADO POR: Enfermero/a 1. Reconstituir el vial de Levothroid®500 meg con 5 mililitros de S fisiolégico (Concentracién final 100
ENVASADO: Frasco Vacuflasc®. meg/ml).
ELABORACION: 2.- Cargar el volumen necesario para la dosis prescrita en una jeringa de insulina.
En la campana de flujo laminar: CCONSERVACION: 30 dias en nevera 3. Tapar con tapén estéril.
4.- Etiquetar la jeringa
. N . . . . . 5.- Proteger de la luz y poner otra etiqueta.
1.- Cargar la dosis prescrita en una jeringa de insulina y dejar el resto de la ampolla cargada en otra jeringa. ETIQUETADO:
2.- Para la preparacion de la dosis del dia, introducir el volumen necesario para la dosis prescrita en una bolsa de HGU.de Elche S Famacia
100mL de SSF. f,';"l"é"“m e ENVASADO: jeringas insulina
- fnr Lote ENVASE: Caducidad: 1 (28°C)
3- Tapar con tapon estéril . y Preparado: e ETIQUETADO:
4.- Etiquetar las jeringas y la solucion para perfusion REGISTROS: Servicio de Farmacia HG Elche
5.- Proteger de la luz NO dar de salida en dosis unitaria a los viales de FLEBOGAMMA®, se da salida por dispensacién LEVOTIROXINA
meg/_ml
6.- Etiquetar la bolsa individualizada. Preparado: T Lot
Registrar la formulacion en la hoja de elaboracion. Caducidad: 7 dias en nevera

PROTEGER DE LA LUZ
'CONTROL DE CALIDAD:  Visual. Solucion transparente ¢ incolora o amarillo palido. Las soluciones que estén

ENVASADO: jeringas insulina, bolsa de SSF turbias o presenten sedimentos no deberan utiizarse. LOTES:
ETIQUETADO: BIBLIOGRAFIA: USOS:
Servicio de Farmacia HG Elche 0 '
ULTIMA REVISION: .
ALPROSTADILO 27/08/2014 Ana Murcia/ Ana Amords CONTROL DE CALIRADRYisual.
_ meg/__ml
Preparado: Lote: 24/05/2013. José Manuel del Moral OBSERVACIONES:
Caducidad: 24 horas en nevera . % . k., 4 -
PROTEGER DE LA LUZ BIBLIOGRAFIA: Ficha técnica Levothroid®. Stabilis 4.0 (Ultima actualizacion 19/08/2014). INT J
PHARM COMP 2000(4) 482-3.
ULTIMA REVISION:
LOTES: 29/01/2015 — Beatriz Botella/Arantxa Andujar
25/08/2014 Ana Murcia.
USOS:

CONTROL DE CALIDAD: Visual.
OBSERVACIONES:
BIBLIOGRAFIA:  Ficha técnica Alprostadilo®. Stabilis 4.0 (Ultima actualizacion 18/01/2015).

ULTIMA REVISION: 19/01/2015- Arantxa Andujar, Ana Murcia.




3. Controles de estabilidad

e Control Microbiolégico: Se extraeran muestras de acuerdo
con la Guia de Buenas Practicas de Preparacion (GBPP) en
servicios de farmacia hospitalaria y Guia USP.

e Control Fisicoquimico: Inspeccion fisica visual del
producto:

e Ausencia de particulas.
e Caracteristicas organolépticas: color, transparencia.
e Control acondicionamiento:

e Envasado adecuado a las caracteristicas del producto.
e Etigueta de identificacion del producto correcta.






4. Evaluacion del impacto economico

e Igs IV inespecificas
e En este periodo se han acondicionado 100 viales, obteniéndose
262 viales correspondientes a otras dosificaciones (5g y 2,5g)

e AHORRO: 10.661,88€

Coste tedrico

« Coste real




LIMITACIONES

0O Mezclas intravenosas: Area muy extensa...... ® 1
O Ausencia de estudios de estabilidad... PERO existen Guias

que nos permiten evaluar si nuestra manera de trabajar es

la correcta.

[ Producto final de mayor valor econdémico que el original /







