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1. OBJETIVO GENERAL

Preparar dosis individualizadas de medicamentos inyectables mediante la
aplicacion de buenas practicas de manufactura minimizando los riesgos de
contaminacion microbiologica de los preparados endovenosos.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

v Optimizar recursos econémicos mediante el uso de cada dosis de
medicamentos EV

v’ Brindar asesoria técnica en cuanto a estabilidad y dilucién de los
Medicamentos EV

v’ Centralizar la preparacién de Antimicrobianos (ATM) Endovenosos (EV)

v’ Fraccionar medicamentos de alto costo segin necesidad
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3 DEFINICIONES
3.1. Fraccionamiento de Medicamentos: Procedimiento por el cual se divide o diluye una forma farmacéutica, para adecuarla a

la dosis necesaria para un paciente en particular.

3.2. Buenas Practicas de Manufactura: Normas minimas establecidas para todos los procedimientos destinados a garantizar la

calidad uniforme y satisfactoria de los productos, dentro de los limites aceptados y vigentes para cada uno de ellos.

3.3. Gabinete de Bioseguridad: Es una cabina de flujo laminar vertical, que permite trabajar en condiciones de esterilidad y
ausencia de particulas mediante el principio de barrido continuo de la zona de trabajo, en sentido vertical, con recirculacion de
aire, proporcionando Clase 100 en la zona de trabajo. Ofrece al usuario la proteccion, bajo Normas Internacionales, del producto,
operador y medio ambiente. Estd equipada con filtros absolutos HEPA y ULPA. Segun el aire reciclado, se distinguen tres tipos:

Clase |, Clase Il y Clase llI.

3.3.1. Clase Il: Cabina con abertura frontal, con entrada de aire hacia el interior de la zona de trabajo (para la proteccion del
personal), con aire filtrado descendiente (para la proteccion del producto) y con extraccion filtrada (para la proteccion del
ambiente). Segun la cantidad de aire reciclado, si se expulsa al exterior o no, y si el ducto contaminado tiene presion positiva o

negativa, se diferencian en: TIPO A, TIPO B1, TIPO B2 y TIPO B3.

3.4.1.1. Tipo A: Recicla el 70% del aire y expulsa un 30%. El aire extraido puede expulsarse al interior del area de preparacién. Los

ductos estan bajo presidn positiva.

3.5. Filtro HEPA: Filtro absoluto de particulas, desechable; retiene los microorganismos y particulas en suspension en el aire.

Tiene la capacidad de retener 99.97 % o mas de particulas viables y no viables, de 0.3 micrones de didmetro en tamaio.

3.6 Filtro ULPA: Filtro absoluto de particulas, desechable; retiene los microorganismos y particulas en suspension en el aire.

Tiene la capacidad de retener 99.99% o mds de particulas viables y no viables, de 0.1 a 0.2 micrones de didmetro en tamaiio.
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v Central de Mezclas como parte del Recetario Magistral de la

Farmacia.

v Bajo NGT 25, NGT 59, Nueva ley de farmacos, fiscalizados por el
ISP.

v Areas estériles — Biolimpias- Contaminacién controlada.

v’ Espacios delimitados, que deben cumplir con calidad,
renovacion, caudal y flujo de aire, ademas de luz, ruido,

humedad y temperatura determinados
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PARENTERALES
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4. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad del QF de la unidad de Fraccionamiento de medicamentos EV:

v Velar por el cumplimiento de las actividades descritas en los procedimientos de preparacion,

por parte de todo el personal que desempeia labores en la unidad.
v'Realizar capacitaciones en casos necesarios

Las responsabilidades del QF operador :

- Es responsabilidad exclusiva la preparacion de cada preparado.
- Supervisar las actividades que realiza el personal.

- Revisar las indicaciones de los medicamentos inyectables, para corroborar que la dosis
prescritas y los intervalos de administracién son las correctas de acuerdo al peso del paciente;
y correlacionar estas con los insumos dispuestos y la etiqueta confeccionada para cada dosis a
fraccionar.

- Velar por llevar a cabo todas las actividades que le corresponden en forma correcta, con el fin
de garantizar el fraccionamiento de medicamentos correctamente identificados y libres de

particulas extranas.
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5. MATERIALES

Gabinete de Bioseguridad Clase Il Tipo A

Selladora de Plastico

Alcohol de 70°

Medicamentos inyectables de acuerdo a la orden de trabajo del dia

Insumos estériles: compresas estériles, pafno de campo clinico,
jeringas desechables, agujas desechables, tapas rojas, bandejas de

curacion desechables.

Vestimenta de uso interno: traje tyvek, gorro, cubrecalzado, guantes

de procedimiento, mascarilla, bata estéril y guantes quirurgicos

estériles.

Tabla de disoluciones y estabilidad de los medicamentos inyectables
Bolsas de poliotileno

Etiquetas

cajas de transporte.
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1 ACTIVIDADES

Este proyecto contempla el desarrollo de las siguientes actividades previas para el funcionamiento

Confeccionar una tabla de estabilidad de Antibidticos endovenosos de acuerdo con el
arsenal del HPM. (Anexo N° 1)

Confeccionar un bosquejo planilla de registro de preparaciones de fraccionamiento de
acuerdo a la literatura vigente. (Anexo N°2)

Elaborar un bosquejo de etiqueta para cada preparado fraccionado. (Anexo N°3)
Confeccionar un bosquejo de hoja de preparacion diaria de medicamentos fraccionados.
(Anexo N°4)

Elaborar un flujograma que explique el proceso desde que se recepciona la receta hasta su
despacho al servicio. (Anexo N°5)
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NOMBRE RECO NSTITU Vias Estabilidad OBSERVACIONES
CENERIC O e M I.V. DIRECTA | INFUSION |[INFUSION L.V | Concentracid Temperatura
PRESENTACION (Bol IV CONTINUA
ALMA C ENAMIEN e o = 28°C 4°C
INTER.
CEFT RIAXONA Con 3,6 mlL de|Administracid |Reconstituir v |Reconstituir v | N 250 mg /fmL en |24 h 3 d Incompatible con clindarmicina
sddica diluyente para|n i.m profunda |administrar en 2{diluir hasta 25- AD SF (R) 10 d (12 mg/mL) v aminofilina (1-4
FA 1gpolvo. im. ¥y con 9,6|C(250 mg|4 min en |100 mL (10-40 3G5%, lidocaina |3 d 10 |mgfmL). Incompatible en
TA,PL mL para i1v. /L) . Presenta |adultos y nifios|mg/ml) con 1%. d administracidn con
Lab. Roche cidn = 11 afios (100 |AD, SF o SG5% 100 mg/mL en |3 d filgrastim (3 OughmL),
im.contiene mg/mL7). v administrar en ADCR), SF, v ancomicina (20mg/mL) b4
lidocaina. 15-30 min. En SG5%:, SG10%. calecio. Soluciones almacenadas
nifios v RIT 10-40 mg/mL suelen oscurecerse. Contiene 3,8
administrar en SF,83G5%,10%. mEq de sodico(83 meq)/FA.
10- 30 minutos.
VANCOMICINA Con 10mL AD |No No Reconstituir y|Administrar 1 o|50mg/mL en _ 14 4 Ewvitar la extravasacidn debido a
H<C (50mg/10 mL). diluir S00 mgen |2 g en volumen |AD (R) _ 2-3 d la irritacidn y posible necrosis
FA. 500 mgpolvo 100 mL |suficiente de SF |5 mg/mL en Soluciones concentradas
TA (Smg/ml) de|, 3G 5%. SF,53G5%,RL., producen tromboflebitis ¥
Lab. Chile sF, 5G 5%, o &S pueden ser minimizadas usando
Lab. Volta RL ¥ soluciones de 2,5-5 mg/mL.
administrar a Comp atible en b con
uvna velocidad = ceftazidima. Una wvelocidad de
o < a 10 infusidn rapida o dilucion
mg/min, nunca inadecuada de wvancomicina
administrar a produce sindrome hombre rojo.
concentraciones Administracidn al menos 1 h
=a 5SmgmL. (1000 mgh o 10 mgkg/h).
CLINDAMICINA No Si No Diluir Ia |Puede 6-12 mg/mL en 16 h 322 d Se puede administrar junto con
fosfato Viene en :‘e:ornienda =e ampolla de 300 |administrar SF. gentamicina 1% penicilina.
AM Sol. 300 mg/2ZmL |solucidn administrar y 600 mg con S0 |una infusion Incompatible con: aminofilina,
AM Sol 600 mg/4mL |[{(1SOmg/mL). dosis mayores a mL de SF. RL,|rapida 10-20 calcio, gluconato, barbituricos,
TA 800 mg. SGS%. Cosis |mg/min, 20 ranitidina, sulfato magnesio,
Lab. Upjhen Chile mayores diluir|min, seguida de ampicilina. La ampolla de 600
con 100 wmL.|infusion mg contiene alcohol bencilico

Administrar a
una velocidad
menor 20
mg/min en 10-
60 min y a una
conentracion
no mayor de 12
meg/mL. Cosis
mayores a 1,2g,
administrar en
ih.

continda a 0,75

mg/min.

por lo que no debe usarse en
RN.

ABREVIACIONES:

Adm.: Administrar
AD: Agua destilada para inyeccion
SF: Suero fisiologico

S5G5%: Suero Glucosado 5%

GS:Glucosalino

TA Temperatura ambiente
PL: Protegido de la luz

min: minuto

BIBLIOGRAF IA:
Trissel LA.Handbook on Inject. Drugs.Bethesda:Am.Soc.H. Sys . Pharm..9Ed. 1996

d: dia
FA: Frasco Ampolla
AM: Ampolla

{R): Reconstituido

Reynold JEF.Ed.Martindale.The Extra Pharm.:29th Ed.London:Pharmac.Pres, 1389

Drug Information.Am.Hosp.Form.Serv.Bethesda: 1998

Orugs.Facts and Comparisons, Ed. 19393
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Anexo N° 2: Registro de Preparaciones de Fraccionamientos de Medicamentos

i Y

Registro de fraccionamiento - Microsoft Excel uso no corm:lcial\
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Anexo N° 3 : Formato de etiqueta 1y 2

Paciente

RUT / FICHA
Servicio
Medicamento
Dosis/volumen total mg / mL
Posologia EV
Folio
Elaborado
Vencimiento

QF
TF

Médico
Resol. Bx ISP 360 del 02/02/2015

X

1
'}

Por seguridad, eliminar después
de lafecha de vencimiento.

750 MANTENGASE

mg | REFRIGERADO
Vencimiento | 24/04/2015
Folio 0

SERVICIO FARMACIA CLINICA 2015 | PM



kM

CENTRAL DE MEZCLAS: PROYECTO FRACCIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS EV HOSPITALPEERTO MONTT

Anexo N° 4: Registro diario de Preparacién de Medicamentos Fraccionados
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i. El QF recepciona las recetas durante la manana hasta las 10.00 hrs. y luego genera una
hoja de proceso en donde se detalla la forma en la cual se va a llevar a cabo el fraccionamiento
de los medicamentos solicitados, que en primera instancia corresponde a antimicrobianos.

ii. Ingresa al area de fraccionamiento de medicamentos inyectables con los materiales que
corresponde y la vestimenta adecuada para este tipo de areas limpias y comienza el proceso de
fraccionamiento junto al apoyo de un TP.

iii. Reconstituye el contenido de los frascos — ampolla con los diluyentes y volumenes
determinados por sus proveedores.

iv. Diluye los medicamentos que lo requieran, en el volumen de suero especificado para cada
uno de ellos, de acuerdo a las diluciones definidas por el proveedor o determinadas en
consensos internacionales.

v. Previamente se ha generado una etiqueta con los datos del paciente y del producto que se
esta preparando.

vi. Pegar en cada jeringa una etiqueta que identifique la dosis de medicamento que contiene.
vii. El rétulo debe contener los siguientes datos:

Nombre del paciente.
Servicio clinico.

Nombre del medicamento.
Dosis.

Fecha de elaboracion.

VVYVVY

Registrar medicamentos inyectables, orden en que fueron fraccionados, lote
y vencimiento de los medicamentos utilizados durante la jornada de trabajo, en
la hoja de registro correspondiente.

SERVICIO FARMACIA CLINICA 2015 | PM



HOSPITAL PUERTO MONTT

Recepcion receta
Farmacia
Hospitalizados

Entrega en
servicio

Digitacién receta

Generacion de hoja
de Preparacion en
Fraccionamiento Hoja de registro de
despacho por paciente
Yy por servicio

Elaboracion de

etiquetas
Central de distribucion

: Despacho en caja
Ingreso al area
ng I ar plumavit diferenciada

de preparacion por servicios

Preparacion
Medicamento
Fraccionado

fotoprotectora
m Empaque en
bolsa extra

Elabora etiqueta de
sellado para resguardar
seguridad en el envio

3JqISU3s0}0)

Producto terminado
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TAPONES PARA JERINGAS
LUER Y LUER LOCK
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- Actualmente llevamos 2 meses funcionando con el Servicio
Medico Quirurgico Infantil

- Los medicamentos que se estan fraccionando son 3 :
CLINDAMICINA, CEFTRIAXONA Y VANCOMCINA

- Se estan preparando tratamientos de mantencion

- Las recetas llegan a las 11.30 hrs aprox. y los medicamentos
fraccionados estan disponibles a las 15.00 hrs en el servicio

- El proceso de preparacion demora en promedio 2 horas desde
gue se genera etiqueta hasta obtener el producto final en una
jornada de 22 preparaciones aprox.
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RECORDAR

EJEMPLO DE RECETA

MEDICAMENTO 1

MEDICAMENTO 2
MEDICAMENTO 3

FRACCIONADO

A
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FRACCIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

MAYO PACIENTE MEDICAMENTOS DOSIS [UNIDAD [DIAS TTO FA UTILIZADOS FA UTILIZADOS S/FRAC
20-05-2015JAVIERA LOIZA NEUPOGEN/FILGRASTIM 100MCG 1/DX3 1 3
20-05-2015ALMEMDRA NAVARRO NEUPOGEN/FILGRASTIM 150‘MCG 1/D X2 1 2
22-05-2015JAVIERA LOIZA NEUPOGEN/FILGRASTIM 100‘MCG 1/DX 4 2 4
22-05-2015ALMEMDRA NAVARRO NEUPOGEN/FILGRASTIM 150‘MCG 1/DX3 2 3
27-05-2015JAVIERA LOIZA NEUPOGEN/FILGRASTIM 100‘MCG 1/DX6 2 6
6
5+ Ahorro Mayo
. $ 444.000

B FA UTILIZADOS
3 W
M FA UTILIZADOS S/FRAC
2 .
1 b
0 T T T T 1

1 2 3 4 5
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Medicamntos Fraccionados AB v/s Sin

Fraccionar
S 80,000
$ 70,000
$ 60,000
S 50,000
$ 40,000
’ @ FRACC
530,000 m S/FRACC Ahorro
$ 20,000 S 69.075
$ 10,000
S 0,000
CLINDAMICINA
VANCOMICINA
CEFTRIAXONA
TOTAL FA TOTAL FA
AHORRO
FRACC [FRACC S/FRACC S/FRACC
ICLINDAMICINA 35 S 15,925 96 $ 43,680 $ 27,755
VANCOMICINA 22 $ 37,400 80 $ 76,800 $ 39,400
CEFTRIAXONA 9 S 5,760 12 $ 7,680 $1,920
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e —

[ VENTAJAS ]

Mayor garantia de estabilidad fisico-quimica, asepsia, condiciones de
administracion, conservacion y caducidad del preparado.

Preparacion individualizada para cada paciente.

\ _
.
[ Reduccién de Errores de Medicacion.
J
N\
{ Se optimiza la utilizacion de materiales y también de recurso humano
J
Permite disminuir el costo , sobre todo en medicamentos endovenosos de alto
[ impacto economico que se pueden fraccionar. }
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Referencias.
USP 31 (2008) capitulo 797 Preparacion Magistral-Preparaciones Estériles.

Norma Técnica N° 25 “Para la Manipulacion de Medicamentos Antineoplasicos en las
Farmacias de Hospitales”. Ministerio de Salud. Chile. 1998.

Norma General Técnica N° 59 “Manipulacion de Medicamentos Estériles en Farmacias
de Hospitales”. Ministerio de Salud. Chile. 2001.

Norma General Técnica N° 79 “Reglamento aplicable a la elaboracion de preparados
farmacéuticos en recetarios de farmacia”. Ministerio de Salud. Chile. 2010.

Protocolo GCL 1.2 Administracion de Medicamentos Via Endovenosa.
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