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ESTERILES: APLICACIONENILA
PRACTICA

Curso Precongreso Farmacotecnia

SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA Carmen Lopez CLINIC
HOSPITALARIA Hospital Clinic Barcelona

VALENCIA, DEL 10 AL 13 DE NOVIEMBRE DE 2015 Hospital Universitari




resgo






Gestion derriesgos

Conjunto de actividades destinadas a
identificar, evaluar y reducir o eliminar el

riesgo de gue se produzca un suceso
adverso.
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& Utilizais habitlialmenie algunacde esta:
herramientas para la-gestion desiesgos
en vuestrosservicio?

E No, nunca

Lﬁa Si, en otras areas del servicio

Si, para identificar y analizar
riesgos en el area de elaboracion




MATRIZ PREPARACIONES ESTERILES

Proceso de preparacion

1 Mezclasde masde 3 medicamentosdiferentes

1 a | final.

1 u

[ la dosisy 6 impliquen 6 I, mg-%). mezclas|

mir isenel . dosis/kg, AUC mcgKg/h)

[ Procesosen los que se forma espuma,o i o), 6n turbidez,
lenta, coloracionesseparaciorde fases

1 6 6 Ominut

T Mezclasde 3medicamentosdiferentes

1 q final

T Mezclasa partir 4 6 6ny volumena dosificar del vial o la ampollaf
(fracciones de dosis diofilizadosy concentrado}.

1 Preparados sensibles allez o temperatura.

1 6 6 que dura

1 Mezclasde 2medicamentosdiferentes

1 q 16 final.

1 A

q diluciond
conocida

1 Reconstituciérdilucién unitariadificultosa qua

Intratecal.

Intraocular (intravitreg Bhosa central, epidural.

Intravenosa peri

Oftélmica tog htravesical, oral, rectal, topica.

Perfil de seguridad del medicamento

caso de sobredosis.
brrosivos, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso.

ciones adversas relacionadas con la administracion
ayo clinico o de especial control médico (opiceos).

t6xico, amplio margen terapéutico y baja incidencia de adversas

Cantidad de unidades preparadas

Transferencia d gte sistemas abiertos.
Elaboracion a pary 6 o sistemas de

no estériles y que requiere

1 Sustancias altamente su8 gn microbiologica que se administran en infusién ma
1 Preparacion de colirio sin co giles a través del orificio del gotero (no seg
1
1 Bsoreselastoméricoy
1 onsidera sistema dansferenciaabierto)
1 Transferencia simple del medicamento en sistemas cerrados (viales con elastomeros sellados, ampollas de vidrio y phisttm®, sueros con
1 de bajo riesgo de 6n para ser en menos de 1 hora desde la preparacion.
1 cuya duracion de 6n es inferior a 24 horas.
Distribucion de la preparacion
1 Uso exclusivo para otros hospitales.
1 Uso combinado (para el hospital que lo prepara y para otros hospitales)
1 Uso exclusivo para el hospital que lo prepara.

Matriz de
riesgo para
preparados
esteriles
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preparacién de
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2.- Via de administracion

RIESGO

Riesgos -
potenciales -Via mtratecaﬂ. , | D
agrupados - Intraocular (intravitrea, intracameral), IV central, C
6 epidural.
e_n : -Intravenosa periférica,intramuscular, subcutanea,
dimensioNes | inrradérmica, intrapleural, intralesional,intraperitoneal, B
intraarticiilar inhalada nehiilizada.
1. La complejidad del proceso deavesical oral, rectal, A
prep,aramon. - 5 T
2. La via de administracion. mortalidad en casos de
3. El riesgo asociado al _itantes, corrosivos, con|  ©
principio/s activo/s (potencialiénico o infeccioso.
;o 1argen terapeutico.
tOX|CO)- ancia RAMSs
4. El nimero de preparaciones <o | B
1ico o de especial control
elaboradas.
5. La distribucion ‘acologica pero. sin
' - ] n terapéutico y baja A
6. Vulnerabilidad del preparados: relacionados con la

[racion del preparado.

Nivel de
gravedad
asignado a
cada riesgo



sestais:familhiatzadosrcon.eb usode la
matriz defiesgopararpreparados
esteriles?

No, no sabia que existia

No, pero pensaba utilizarla en el
.ﬁa futuro proximo

BN si, ya he empezado a utilizarla
6 para valorar el riesgo de las
preparaciones



¢Comoldornictmos?




Disefno

1.Revision bibliografica

2.FMEA para la identificacion de los
riesgos asociados

3.Asignhacion niveles de gravedad
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VALENCIA, DEL 10 AL 13 DE NOVIEMBRE DE 2015 Hospital Universitari

———EEEEEEEEI_RRwhww————————.—_.m.__—_——ssmmmwm—wssmmm—m—_———m—_—_—mm—wwmww=_=_=_. ,
CONGRESO NACIONAL Curso Precongreso C L I N I C
SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA




