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RESUMEN

El objetivo de esta investigacion fue disefiar el area de farmacotecnia para el servicio de farmacia
del Hospital Gineco Obstétrico Pediatrico “Luz Elena Arismendi” en la ciudad de Quito. Este
disefio resulto a partir de la elaboracion de una linea base sobre la necesidad de implementar un
area de farmacotecnia para formulaciones magistrales y oficinales, por lo que se aplicaron
encuestas al personal médico, de enfermeria y de farmacia, también se revisaron los perfiles
farmacoterapéuticos de los servicios de neonatologia y pediatria durante el periodo abril-junio
2018, donde fue necesario la caracterizacion de las formulaciones magistrales y oficinales con
mayor demanda en éstos servicios, ademas se establecieron los requerimientos minimos
necesarios para la implementacion de ésta &rea a través de una ficha de observacion, en base a los
parametros establecidos por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) y por la Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH). Con los resultados
obtenidos se evidencié que de la poblacién encuestada, el 69,77% conoce a que se refiere el
término de preparaciones “magistrales no estériles” y mediante la ficha de observacion se
identificé que el espacio fisico sefialado cumple con los pardmetros necesarios de infraestructura
y cuenta con el talento humano requerido, con ésta evaluacion se disefié un plano del area, dentro
de la cual se encuentra delimitada cada zona, de acuerdo al espacio designado por las autoridades
del hospital y en funcién a éste se redactaron los Procedimientos Operativos Estandar que seran
necesarios para esta area, con esta investigacion se logro disefiar con fundamentos cientificos una
area de farmacotecnia que permitira cubrir varias necesidades de los pacientes mejorando su
atencion y seguridad. Se recomienda a las autoridades del HGONA implementar el area de
farmacotecnia efectuando las acciones necesarias para poner en marcha la propuesta descrita en

este proyecto de investigacion.

PALABRAS CLAVE
<FARMACIA>, <FARMACOTECNIA>, <SERVICIO DE FARMACIA>, <FORMULACION
MAGISTRAL>, <PEDIATRIA>, <NEONATOLOGIA>, <PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR >.
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SUMARY

The objective of this research was to design the area of pharma technology for the
pharmacy service of the Luz Elena Arismendi Pediatric Obstetrics Gynecological
Hospital in Quito city. This design resulted from the elaboration of a baseline on the need
to implement a pharma technology area for master and office formulations so that surveys
were applied to medical, nursing, and pharmacy personnel. The pharmacotherapeutic
profiles of Neonatology and Pediatrics services during the period April-June 2018, were
necessary to characterize the master and office formulations with the highest demand in
these services in addition to the minimum requirements necessary for the implementation
of this area through a file of observation based on the parameters established by the
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) and by
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH). With the results obtained was
evidenced that of the surveyed population, 69.77% know what the term "non-sterile
master preparations" refers to and through the observation sheet, it was identified that the
indicated physical space complies with the necessary parameters of infrastructure and has
the required human talent, through this evaluation a plan of the area was designed, within
which each zone is delimited, according to the space designated by the hospital authorities
and according to this the Standard Operating Procedures were drafted that will be
necessary for this area, with this research it was possible to design a pharma technology
area with scientific foundations that will allow covering several needs of the patients
improving their care and safety. The HGONA authorities are recommended to implement
the area of pharma technology by taking the necessary actions to fulfill the proposal

described in this research project.

KEYWORDS <PHARMACY>, <PHARMA TECHNOLOGY>, <PHARMACY

SERVICE>, <MAGISTRAL FORMULATION>, <PEDIATRY>,
<NEONATOLOGY>, <STANDARD OPERATING PROCEDURE>. -
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INTRODUCCION

El servicio de farmacia hospitalaria estd encargado de la adquisicién, almacenamiento
elaboracion, dispensacion y control del uso racional de los medicamentos, utilizados en pacientes
hospitalizados y ambulatorios, siempre buscando manera posible de resolver las necesidades
farmacoterapéuticas de cada paciente. Sin embargo, en algunos de los casos éstas necesidades no
son solventadas con medicamentos que la industria farmacéutica pone a nuestro alcance, por lo
que se requiere individualizar y elaborar formulaciones magistrales segtn los requerimientos

determinados de cada paciente.

Al hablar de férmulas magistrales es hablar de la historia del medicamento, ya que desde el origen
de la humanidad la formulacion magistral ha estado presente, debido a que el hombre fabricaba
sus propios remedios a base de plantas para curar las distintas dolencias (Gamiz and Leyva, 2005,
pp. 2-3). A pesar de los avances logrados es este &mbito, la formulacion magistral se encuentra
limitada debido a que la industria farmacéutica comercializa farmacos en gran volumen para la
mayoria de las patologias, por razones econémicas y de mercado, sin tomar en cuenta

particularidades de los pacientes (Puerto, 2015, p. 1)

La farmacotecnia es una actividad técnica con vocacién clinica, que aporta gran valor afiadido a
la labor del Bioquimico Farmacéutico, en areas donde se necesita la individualizacion de la

farmacoterapia para que sea el medicamento el que se adapte al paciente y no al contrario (Bazan
etal., 2014, p.6).

A nivel internacional la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), incentiva el disefio
e implementacion da &reas de farmacotecnia por medio de sus boletines informativos e
investigaciones, ya que en ellos mencionan parametros generales y especificos para la elaboracion
de férmulas magistrales, también cuenta con ciertas caracteristicas de infraestructura y materiales

empleados en estas zonas (Arias et al., 2014, p.467).

En Ecuador, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) ha
establecido una guia de Buenas Practicas de Farmacia para elaboracion y control de calidad de
preparaciones magistrales y oficinales respaldan la creacion de areas para la elaboracion de
medicamentos y la implementacién de estrategias dentro del servicio de farmacia que faciliten 'y
permitan el acceso a los medicamentos preparados bajo la denominacion de “férmulas

magistrales” u “formulas oficinales” (Ministerio de Salud Piblica, 2013, p.4).

La poblacion que se beneficiara de la implementacion del area de farmacotecnia es neonatal y
peditrica siendo los méas vulnerables debido a que estos pacientes tienen una respuesta fisioldgica

diferente a la de adultos ademés que existe poca evidencia cientifica en temas de seguridad y



eficacia de varios medicamentos, por ello las autoridades europeas decidieron tomar medidas
precisas y asignar recursos para estimular el desarrollo de medicamentos para nifios mediante la

realizacion de ensayos clinicos en estos pacientes (Martinez et al., 2012, p.31).

El Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos — CNMB-, vigente en el Ecuador dispone un
amplio nimero de medicamentos en sus diferentes formas farmacéuticas, concentraciones y
presentaciones, sin embargo la poblacidn neonatal y pediatrica requieren tratamiento en funcion
de las caracteristicas del paciente, el mercado nacional e internacional es muy reducido en la
comercializacion de medicamentos con presentaciones y concentraciones neonatales, es alli

donde nace la necesidad de implementar una area de farmacotecnia en la Institucién.

El Hospital Gineco Obstétrico Pediatrico de Nueva Aurora (HGONA), cuenta con un servicio de
farmacia con funciones como dispensacion de medicamentos, elaboracion de nutricion parenteral
y otros. La creacion del area para la elaboracion de formas farmacéuticas no estériles ofrece varios
beneficios que permitirdn una mayor disponibilidad al momento de la eleccion de medicamentos
por parte del prescriptor, la garantia de medicamentos elaborados bajo normas de buenas
practicas de fabricacion por el profesional especializado, teniendo en consideracion que tanto
pacientes hospitalizados como ambulatorios requieren la administracion de medicamentos que en
algunas circunstancias la institucién de salud no abastece. Todo esto buscando siempre solventar
las necesidades farmacéutica de los pacientes asegurando elevados niveles de calidad, seguridad

y eficacia, adecuando asi a su mejor terapia farmacoldgica (Fernandez, 2014, p.8).



OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo General:

Disefiar el &rea de farmacotecnia para el servicio de farmacia del Hospital Gineco Obstétrico

Pediatrico “Luz Elena Arismendi”, Quito.

Objetivos Especificos:

e Generar una linea base para determinar las necesidades del disefio e implementacion del

area de farmacotecnia dentro del servicio de farmacia del hospital.

o Delimitar el area de farmacotecnia dentro del servicio de farmacia, especificamente para
formulaciones magistrales y oficinales, determinando espacio fisico y los recursos

necesarios.

e Elaborar Procedimientos Operativos Estandar (POE’s) para cada proceso general que se

llevara a cabo en el area de farmacotecnia.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1. Antecedentes

1.1.1. Antecedentes Internacionales

En el estudio titulado “Farmacotecnia: formas farmacéuticas no estériles”, que tuvo como
objetivo plantear los aspectos mas importantes que relacion la organizacion, dotacion del material,
y procedimientos que se llevan a cabo para la elaboracion de formas de dosificacion con
metodologias complejas o que presentan dificultades a nivel de hospital, al igual se coment6 los
problemas que surgen con la necesidad de mantener la calidad y técnicas de control, para su
posible aplicacién industrial, todo esto por medio de la Tecnologia Farmacéutica, se planteo la
elaboracion de formulaciones normalizadas donde para cada formulacion se elabora una
metodologia que incluia una ficha de control desde la materia prima, se realiz6 una revision de
todas los controles que deberian someterse las formulaciones magistrales no estériles, como son
control en materia prima, instalaciones, dotacién material , personal, aseguramiento de la calidad,

entre otros (Arias et al., 2014).

En el Servicio Web, de la SEFH, se presenta la noticia “SEFH: hasta 168 formulaciones para dar
respuesta a 115 enfermedades raras”, cuyo objetivo es presentar la importancia que cumple el
grupo de Farmacotecnia de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria en sus siglas SEFH,
presento su seguimiento por medio de bases de datos que presentan preparaciones para
enfermedades raras, donde se menciona que existen alrededor de 168 formulas magistrales para
115 patologias minoritarias, en esto se basé el estudio, incluyendo a trece hospitales, que se
supondria abarca toda la red espafiola, obteniendo como resultado que en un solo afio se pasé de
abarcar nueve hospitales a trece, de 80 enfermedades a 115 enfermedades y de 70 férmulas
magistrales a 168, en efecto este crecimiento permite que los pacientes tengan la posibilidad de
acceder a nuevos tratamientos, sobre todo aquellos que presentan enfermedades con una
incidencia baja, donde la investigacion es escasa y los farmacos igual, estableciendo una

importancia fundamental en la investigacion dentro de las formulaciones magistrales (Redaccion
Meédica, 2018).

En el boletin informativo ‘“Farmacotecnia”, emitido por la Sociedad Espafiola de Farmacia

Hospitalaria cuyo objetivo fue proporcionar una guia de bunas précticas para la preparacién de



los medicamentos, relaciono la situacion actual con la pasada, se recalca que para afios como el
2011 o 2012 las normativas de implementacion de estas areas no se encontraban armonizadas, y
que para ahora las normativas y guias aprobadas, solo abarca elaboracion y control de férmulas
magistrales y preparados oficinales, mas no incluye lo que son preparaciones estériles o
preparacion a partir de medicamentos comercializados, su metodologia se baso en publicar esta
guia con nueve capitulos, que incluya aspectos del personal, instalaciones, equipos,
documentacion, preparacion, entre otros, junto con seis anexos especificos para cada area de
actividad y el riesgo para las preparaciones sean estériles o no estériles. Teniendo como resultado

un excelente guia donde destaca como obtener calidad, seguridad y eficacia (SEFH, 2014).

1.1.2. Antecedentes Nacionales

En Ecuador en el mes de junio 2017 se emitid la primera versién que refiere el anexo 3: GUIA
EXTERNA- BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA PARA ELABORACION Y CONTROL
DE CALIDAD DE PREPARACIONES MAGISTRALES Y OFICINALES, proporcionada
como una herramienta que contiene los criterios de calidad, infraestructura, personal, materiales,
equipos, etc.; para una adecuada elaboracion de preparaciones magistrales y oficinales. Por ello
para éste estudio se tomd como referencia la presente normativa y la regulacion de la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), la cual establece que el servicio de Farmacia al ser el

responsable de la disponibilidad de medicamentos dentro de una institucion de salud. (ARCSA,
2017)

En la tesis de grado “Elaboracion de una guia para el desarrollo del area de farmacotecnia en el
servicio de farmacia del Hospital Provincial General Docente de Riobamba” tuvo como objetivo
elaborar una guia para poder desarrollar un area de Farmacotecnia dentro de la Farmacia de
HPGDR, se analizaron datos que surgen del area de farmacotecnia que son formulacion magistral
y muestras intravenosas, la poblacién de estudio estuvo formada por el servicio de farmacia,
encargados del fraccionamiento de dosis en el Hospital la seleccion de la muestras se basé en
adjuntar servicios por las necesidades de mezclas intravenosas, nutricién parenteral o
formulaciones magistrales en las diferentes especialidades del Hospital, este es un muestreo no
probabilistico. Esta guia surge evaluando las condiciones de preparacion, observacion directa,
realizando entrevistas al personal responsable y recolectando datos. Se determiné asi que los
espacios eran inadecuados para la formulacién de productos no estériles, sin cumplir las
normativas, expuestos a contaminacion cruzada y a deficientes manipulaciones, carentes de los
equipos necesarios y sin protocolos preestablecidos, con estos resultados se creé la guia que
proporciona informacién de las diversas formulaciones y de las necesidades del hospital,

fomentando como el farmacéutico participa en la atencion primaria de salud, por medio de la



preparacion de formulaciones farmacéuticas personalizadas para cada paciente, mejorando asi su

calidad de vida (Portilla y Rincén, 2016).

En el proyecto de investigacion, “Disefo del area de farmacotecnia para formulas magistrales no
estériles en el servicio de farmacia del hospital andino de la ciudad de Riobamba.”, se planted
como objetivo disefiar una area de farmacotecnia para formulaciones magistrales no estériles en
el area de farmacia de dicho hospital, su estudio fue de tipo no experimental, la seleccidn de su
poblacién se basé en estudiar la infraestructura, el personal y las caracteristicas que poseian los
materiales y equipos, optando asi por el servicio de farmacia y enfermeria que se encontraba en
hospitalizacion, la técnica se basé en encuestas y la observacion, obteniendo como resultado
principal que el lugar donde se llevaban a cabo estas formulaciones era un espacio inadecuado y
sin el equipamiento necesario, por lo tanto la calidad, seguridad y eficacia de los productos no
estériles preparados en esta area, no estaban garantizados. Al igual se estableci6 que el personal
del hospital no poseia la suficiente informacion sobre las areas de farmacotecnia siendo un factor
muy influenciable, asi pues se disefid el area con todos los factores que debe poseer al igual que
protocolos segun las necesidades del hospital y la normativa de Buenas Précticas de Elaboracion
de Formulaciones no Estériles, consiguiendo asi plantear fundamentos de caracter cientifico que
permita que el area de farmacotecnia se mantenga a largo plazo, y que el Bioquimico

Farmacéutico responda por las necesidades de este. (Solis, 2018)

A pesar de los grandes cambios que se ha experimentado en los Gltimos afios en el &mbito y en el
modo de elaboracion de las formas farmacéuticas, el area de farmacotecnia seguira siendo una
parte fundamental del Servicio de Farmacia de un hospital. Debido a que en la actualidad el
Hospital Obstétrico Pediatrico de Nueva Aurora (HGONA), es un hospital especializado en
pacientes neonatos y pediatricos, cuya cartera de servicios demanda una area de farmacotecnia en
el servicio de farmacia para cubrir el importante objetivo de proporcionar, en cualquier momento
y con independencia de las disponibilidades del mercado, formas de dosificacion adecuadas a las
necesidades especificas del hospital, o de determinados pacientes, manteniendo un nivel de
calidad apropiado. Hoy en dia, el desarrollo de la Tecnologia Farmacéutica y el rigor creciente en
cuanto a requerimientos de calidad, ha tenido como consecuencia que la razon de ser de esta
seccion se circunscriba esencialmente a la preparacion de formulas no disponibles en el comercio

y a la manipulacidn, en condiciones que garanticen su correcta utilizacion (Ventimilla, 2018)



1.2.Bases tedricas

1.2.1. Farmacia hospitalaria

La farmacia hospitalaria, tiene como objetivo brindar a la poblacion, un servicio que pueda
satisfacer las necesidades farmacoterapéuticas que poseen, esto por medio de la seleccion
adquisicion, preparacion, control, adecuada dispensacion, informacion cerca de los medicamentos
y en si otras actividades que conllevan el tener una adecuada utilizacién de los medicamentos y

productos sanitarios, para el beneficio de aquellos pacientes que zona tendidos en el hospital
(Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, 2015a, p.30).

Al ser este servicio el encargado de la disposicidn de los medicamentos, se encuentra enfocado
en mejorar la calidad de vida de estos pacientes, y esto lo se lleva cabo con los lineamientos de
los servicios farmacéuticos que se enfocan en la atencién de salud primaria, es fundamental la

implementacion de sistemas que permitan apoyar las necesidades terapéuticas de los pacientes.

1.2.2. Farmacotecnia e Unidad de Farmacotecnia

La preparacion y elaboracion de medicamentos se asume como una actividad que ha ido
evolucionando en funcion de los afios, gracias al positivo avance de la industria farmacéutica la
personalizacion de dosis en la terapia farmacéutica ha sido restringida, por lo que en el hospital,

la farmacotecnia cumple una funcion importante dirigida por el servicio de farmacia (Vazquez y
Prieto, 2017, p.1).

La farmacotecnia se dirige al estudio de las manipulaciones que se deben aplicar a diversas
materias primas, para que tomen formas adecuadas, y asi puedan ser aplicadas a un paciente de

acuerdo a dosis e indicaciones prescritas por un médico, que garanticen en uso correcto de éstas
(Vazquez y Prieto, 2017, p.1).

La unidad de Farmacotecnia, se basa en elaborar y controlar los preparados no estériles, que
llegaran a satisfacer las necesidades terapéuticas de los pacientes del hospital sea ambulatorios u

hospitalizados, independientemente del instante o las necesidades de la industria farmacéutica
(Molero y Acosta, 2010, p.16).

Las caracteristicas del area de farmacotecnia, depende de las necesidades del hospital, tanto de
las instalaciones y materiales que se requieren dependerdn del de formulaciones que se van a
emplear. De una forma general se presentan las preparaciones que la unidad de farmacotecnia de
un hospital lleva a cabo las cuales incluye: Formulas Magistrales, Formulas Normalizadas, Re-
envasado de medicamentos, Terapia Intravenosa. Incluye mezclas intravenosas y nutricion

parenteral y Nutricion Enteral Férmulas Magistrales, Formulas Normalizadas, Re-envasado de



medicamentos, Terapia Intravenosa. Incluye mezclas intravenosas y nutricion parenteral y

Nutricion Enteral (Molero y Acosta, 2010, pp.16-17)

1.2.3. Superficies Recomendadas en el &rea de Farmacotecnia

Las dimensiones que tendra el area de farmacotecnia es directamente proporcional al nimero de
camas del hospital, las superficies de trabajo que seran utilizadas que deberd adaptar a las
preparaciones que van a elaborar y al tamafio de Servicio de Farmacia, segin la Fundacion
Espafiola de Farmacia Hospitalaria en el libro de Farmacia Hospitalaria, recomienda lo siguiente:
(Sociedad Esparfiola de Farmacia Hospitalaria, 2014b, p.6)

Tabla 1-2: Superficies para el area de Farmacotecnia

Numero de camas de hospital

Avrea
250 600 1000
Farmacotecnia 20 m? 30 m? 45 m?
Andlisis y Control 15 m? 25 m? 25 m?
Zona Estéril 8 m? 10 m? 15 m?

Fuente: Sociedad Espariola de Farmacia Hospitalaria, 2014

Realizado por: Rea, Jonathan, 2019

En el grafico 1 se puede observar cdmo se puede encontrar distribuida el &rea de farmacotecnia,

establecida por Molero y Acosta, en donde insindan todas las subareas que podria esta contener.
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Figura 1-2: Distribucion del area de Farmacotecnia
Fuente: Molero y Acosta, 2002



1.2.4. Area de Farmacotecnia de Formulaciones Magistrales No Estériles

Esta area debera disponer de zonas de trabajo con encimeras. Estanterias, armarios, y todos los
utensilios necesarios como son balanzas, agitadores magnéticos, estufa, refrigerados, pH-metro,
varios materiales de vidrio, entre otros. Aqui es donde se llevardn a cabo operaciones de
elaboracion, acondicionamientos, etiquetado y sobre todo el control de la forma farmacéuticas a

realizarse ya que las normas de esterilidad no son necesarias en este tipo de preparaciones (Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria, 2014b, p.9).

Se considera que esta zona se relaciona con las funciones del servicio de farmacia, y las
superficies en total que posea, como ya fue mencionado el lugar que se seleccione y las
dimensiones del mismo dependeran de las formas farmacéuticas que se van a preparar, asi como
el nimero, peso o volumen de las mismas. Las condiciones de infraestructura de esta area se
encontraran en perfecto estado, asi como techo, suelo y paredes lisas y excluidas de grietas u otros
dafos fisicos, con el fin de proporcionar una zona libre de agentes que afecten la calidad de los
productos a elaborar, como insectos y animales, al igual su infraestructura debera facilitar la

limpieza del area.

1.2.5. Formulacién Magistral

Se define como formula magistral (FM) a aquellos medicamentos que son destinados a un
paciente de forma individual e independiente, siendo preparado por el farmacéutico o a su vez
bajo su mando, con el fin de satisfacer la prescripcion facultativa de forma detallada de las
sustancias medicinales que se incluyen segln varias normas técnicas y cientificas del arte
farmacéutico, y posterior sera dispensado por el servicio de farmacia junto con la adecuada

informacidn al paciente (Fernandez, 2014, p.10).

Las formulaciones magistrales seran empleadas en casos donde no exista el medicamento de
forma industrial, o a su vez su formulacion no se ajuste a las necesidades del paciente, por factores
como la dosis, forma farmacéutica, excipientes o las condiciones en las que deben ser utilizadas,
al igual se usara para soluciones situaciones donde medicamentos que eran fabricados
industrialmente fueron retirados, y cuando se requiera individualizar un tratamiento en diferentes
areas como son pediatria, dermatologia, geriatria, oftalmologia, dolor oncolégico, cuidados

paliativos, entre otros (CGCOF, 2017, p.6).
Se establecen requisitos que deben cumplir las formulaciones magistrales:

e Deben ser preparados con compuestos de accion e indicacion que sean reconocidos

legalmente.



e Sinotiene los medios, se puede pedir a entidades legales acreditadas por la autoridad sanitaria
competente que contribuya con la realizacion de una o varias fases de la fabricacién y control
de las formulaciones magistrales.

e Se toman en cuenta las normas de correcta elaboracion y control de calidad.

e Las formulaciones magistrales deben siempre estar acompafiadas del nombre del
farmacéutico que es responsable de esta, junto con la informacién correcta para su

identificacion, conservacion y utilizacién (Fernandez, 2014, p.10).

Los diferentes tipos de formulaciones magistrales que se destinan son productos para las
diferentes especialidades con respecto a las necesidades del paciente, al igual se toma en cuenta
las enfermedades y patologias, principalmente se emplean cremas, geles, unglentos, lociones,

suspensiones, jarabes, soluciones, capsulas, shampoo, entre otros (Solis, 2018, p.10).
Las FM proporcionan varias ventajas entre las que destacan:

o Establecer una terapia farmacéutica personalizada, con seguridad y eficacia.

e Conseguir un acceso a asociaciones de farmacos que en la industria no se encuentran
disponibles.

e Preparar medicamentos que poseen caracteristicas de dosificacion especial, que no se
encuentran disponibles en el mercado farmacéutico.

e Poseer insumos no disponibles en el mecano de acuerdo con el paciente y su patologia.

e El costo de estos es de caracter accesible, es decir al alcance del usuario.

1.2.6. Formula Magistral Tipificada

La formula magistral tipificada (FMT) es aquella formulacion magistral que sera recogida dentro
del Formulario Nacional, por lo que conlleva a su uso frecuente y utilidad. Por ejemplo, sustancias

como gotas Oticas de acido acético, jarabe de ipecacuana (Fernandez, 2014, p.10).

1.2.7. Preparado oficinal

El preparado oficinal (PO), es aquel medicamento que es preparado por un farmacéutico, o bajo
su supervision, con la posterior dispensacion en el servicio de farmacia, pero serd enumerado y
descrito en el formulario nacional (FN), con el objetivo de ser entregado directamente a los

pacientes que abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico (Fernandez, 2014, p.10).
Los preparados oficinales deben cumplir los siguientes requisitos:

e Deben tener la correcta numeracion y estar descritos en el formulario nacional.
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e Cumplir con las normas establecidas por la Farmacopea.

e Estrictamente deben ser preparados por un farmacéutico o bajo su direccién, siempre y
cuando sea garantizado por el farmacéutico de la oficina de farmacia o del servicio
farmacéutico del cual hay sido dispensado.

o Estos deberan estar presentados y ser dispensados bajo principio activo (p.a.) 0, en su
defeco por medio de una denominacion comun o cientifica, que puede estar expresada en
el formulario nacional, nunca se lo presentara como una marca comercial.

e Los PO deben estar junto del nombre del responsable farmacéutico que lo haya preparado,
y con la informacidén necesario que le dé caracteristicas de correcta identificacion,

conservacion y utilizacion. (Feméndez, 2014, p.10).

1.2.8. Elaboracion de Formulaciones Magistrales

Como una norma general en la preparacion y elaboracion de formulaciones magistrales, se debe
tener una solicitud avalada por una peticion que debe estar escrita y firmada por el médico que la
solicite, hay que tener en cuenta que si la formulacién magistral contiene algln psicotrépico o
estupefaciente, debe estar acompafiada de la prescripcion de acuerdo con las normas especificas
de cada pais (Herrero de Tejada, 2016, p.8).

La elaboracion debe llevarse a acabo siempre con los procedimientos ya descritos en Farmacopeas
Oficiales, formularios nacionales o detallados si no existen, con la ayuda de técnicas generales
detalladas en procedimientos operativos que han sido descritos de un modo donde se asegure la
reproducibilidad de cada formulacion. La preparacion debe ser de forma continua, no se debe
elaborar por una misma persona en forma simultanea y en la misma area, garantizando la carencia

de contaminacion cruzada. (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.10)
De manera concreta de definen las siguientes etapas para la elaboracion de FM o PO:

1. Receptar la solicitud por parte del médico.
2. Verificar datos de la solicitud.
3. Buscar ficha de elaboracion, y materiales que usaran en la elaboracion.
4. Seleccionar y comprobar materias primas y otras sustancias medicamentosas que seran
empleadas.
5. Llevar a cabo pesaje de materias primas
a. Comprobar limpieza de la balanza
b. Llevar a cabo proceso de equilibrado y tarado.
c. Proceso que o realiza el farmacéutico o bajo su vigilancia, al usar sustancias

toxicas o con una elevada actividad farmacoldgica, se verificara la pesada.
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6. Se elabora la formula:

a. Sellevan a cabo los pasos establecidos en la ficha de elaboracion

b. Al desarrollar cada lote de un producto se siguen procedimientos que ya han sido
establecidos, evitando incidentes o solucionando anomalias, y si es el caso se
notifica cualquiera de estas al farmacéutico responsable.

c. Secumplird la hoja de elaboracion y se registraran en el libro recetario.

7. Envasado, se elegira el material de acondicionamiento apto en funcion de la estabilidad
del producto, asi como también posologia, demostrando siempre que posee nomas de
higiene ya establecidas para su uso.

8. Etiquetado, evitando errores o confusiones, y comprobando los datos que conllevan en la
etiqueta.

9. Control del producto terminado:

a. Se acepta o se rechaza el producto elaborado, cayendo la responsabilidad sobre
el farmacéutico responsable.

b. Se emplean controles minimos de las caracteristicas organolépticas

c. De sernecesario, se emplean controles analiticos, con direccién del farmacéutico
y protocolos ya establecidos.

d. En aquellos procedimientos normalizados debera estar protocolizada las
situaciones en caso de productos “no conformes”, que deben tener un tratamiento
diferente a los protocolos que han sido aceptados.

10. Limpieza y orden del material y utillaje previamente utilizado

11. Comprobar la formula enviada hacia donde ha sido solicitada, o a su vez el
almacenamiento adecuado.

12. El proceso de elaboracion y control del producto terminado sera supervisado y firmado

por el farmacéutico responsable (Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, 2014b, pp.4-5).

1.2.8.1. Normas de Procedimiento para la elaboracion de férmulas magistrales

e Recepcion de la receta, prescripcion solicitud médica.

¢ Revision de que el contenido de la receta este completo comprobar su legitimidad.

e Identificar el utillaje y material que se va a utilizar en la elaboracion.

o Identificar y comprobar las materias primas que seran utilizadas.

e Operacidn llevada a cabo por el farmacéutico o bajo su control.

o Detallar datos que identifiquen a la formula magistral y al paciente de forma legible en la

etiqueta (Solis, 2018, p.40).
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1.2.8.2. Verificaciones previas a la elaboracion

e Se debe tomar en cuenta que las &reas en las que se llevaran a cabo los procesos de
elaboracién Estén limpias y en las condiciones Gptimas, libre de productos, materiales o
documentos que no incluyan la preparacion del producto.

o Respetar las condiciones ambientales establecidas para cada una de las preparaciones.

e En el area de trabajo deberan estar disponibles, los documentos, equipos, materiales y
materias primas necesarias.

e Todas las materias primas deberan tener la correcta rotulacion, junto con los plazos de
validez vigentes, sin que hayan excedido la fecha de caducidad o re andlisis. La
asignacion de materias primas y material de acondicionamiento de un proceso de
elaboracién se deberan realizar segln a las primeras caducidades primeras salidas.

e Los equipos a utilizarse deberan estar en perfecto estado de funcionamiento y limpieza,
verificando la calibracién y calificacion de los equipos utilizados en medicion y analisis.

Con una atencion especial en las balanzas (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica,
2014, p.30).

1.2.9. Instalaciones

Si se requiere una adecuada elaboracion de PM y PO la infraestructura fisica adecuada permitira
un mejor desempefio, con acceso restringido, areas delimitadas, secciones adecuadamente
sefializadas. Con independencia de las requerimientos técnicos y regulatorios aplicables, las
condiciones sanitarias y ambientales de estas areas de den ser adecuadas, como lo es con un

control de temperatura, humedad, ventilacién, iluminacién y flujo de material y personal (Red de

Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.13).

Para las instalaciones y ubicaciones tanto de instrumentos y materiales, es fundamental considerar
la capacidad esperable de funcionamiento, que se basa en el tipo, cantidad y forma farmacéutica

que se va a elaborar (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.13).

El espacio destinado debe tener la capacidad de evitar el mayor desorden posible, errores y
contaminacién en el proceso de fabricacion, donde puede sugerirse convenientes espacios

especificos de elaboracion, acondicionamiento, etiquetado, control y documentacion (Arias et al.,
2014, p.475).
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Se establecen asi algunas zonas que el area de farmacotecnia deberia poseer:

Existira una zona de trabajo suficiente, especificamente de material liso e impermeable,
con la capacidad de que sea facil de limpiar y desinfectar, inerte de colores o sustancias
agresivas.

Se tendra una pila de agua fria y caliente, que debera ser de material liso y muy resistente,
junto con un sifén anti retorno.

Un &rea para poder colocar recipientes y otros materiales que requieran limpieza.

Meson con espacio para las balanzas que garantice el correcto pesado, asegurando gque
este libre de vibraciones.

Espacios destinados a la lecturas y redaccion de la documentacién

Armarios y estanterias para colocar las formulaciones, protegidas de la luz y el polvo.
Refrigerador con control de la temperatura, donde sea posible la conservacion de

productos termolabiles, ya sean materia prima, producto a granel o producto terminado
(Arias et al., 2014, p.475).

Andlisis y control I
Materia Prima

\L * Almacén
L Recepeion I—> materias —_— Preparado |<—

J primas

Y

Almacén -
material - Dosificado |<—
acondicionado =

Y

Y

—

Material Acondicionado

acondicionamiento v

Producto
acabado

Figura 2-2: Organizacion en un area de Farmacotecnia.

Fuente: Arias et al., 2014

1.2.10. Estructura del area de farmacotecnia de formulaciones no estériles

1.2.10.1. Area de Oficina

Esta zona es exclusiva para poder evaluar prescripciones y establecer un sitio de consultar de

referencias bibliograficas, al igual para lectura o para poder redactar documentos (Red de Autoridades

en Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.13).
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1.2.10.2. Vestidor

Esta zona est4 destinada a que el personal pueda colocarse su bata o uniforme requerido, en lo
posible de la existencia de esta zona debe existir armarios o anaqueles que permitir guardar

objetos personales del personal, manteniendo asi distancia de cualquier ropa de calle. (Red de

Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.13).

1.2.10.3. Area de recepcion y almacenamiento de materias primas y material de
acondicionamiento

Esta zona esta destinada para poder receptar materias primas y material de acondicionamiento en
dependencia del &rea que se tomara en cuenta para la elaboracion, pues se deberd identificar esta
area, contando igual con las restricciones de ingreso, cuarentena y material rechazado. Para el
area de almacenamiento, debe ser exclusivo para personal del establecimiento, debe poseer una
facil limpieza, con los muebles adecuados, y con cuidado de mantener todo este material lejos del

suelo, garantizado todo tipo de proteccion del polvo y la luz (Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica, 2014, p.14).

1.2.10.4.  Area de pesado

Esta area debe estar libre de cualquier tipo de vibraciones a la que pueda estar sometida, y con el
espacio suficiente para el correcto pesaje y colocacion de balanzas. Su zona debe estar libre
corrientes de aire, en lo posible se debe adicionar a esta zona un sistema de aspiracion de polvos,
evitando contaminacién cruzada. Sus superficies deben ser de caracter liso y libre de gritas, lo

gue proporciona una facil limpieza y permeabilidad (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica,
2014, p.14).

1.2.10.5. Area de elaboracion, envasado y etiquetado

La zona de elaboracién sera exclusiva para su objetivo, muy independiente de las otras areas, se
distribuira en funcion a las formulacion destinadas a preparar, sin realizar actividades que puedan
proporcionar algin tipo de contaminacion comprometiendo la calidad del producto, su restriccion
sera restringido para personal que no tenga una funcién en esta area, un punto importante es que

esta area no podra ser utilizada como paso para otras areas, ya sea como la de pasada u oficina
(Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.15).

Tanto el &rea de elaboracion, envasado y etiquetado, debe contar con la iluminacién adecuada,
con las instalaciones eléctricas ocultas y la ventilacion requerida, se manifiesta que el &rea de

elaboracion debe mantener una temperatura entre 18° a 25° C 0 a su vez contar con las condiciones
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especificas de los productos a elaborar, los equipos de complementacidn de esta &rea deben ser

adecuados para medir la temperatura y humedad relativa, con la calibracion correspondiente (Red

de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.15).

1.2.10.6. Area de secado

La importancia de esta area es ala puesto que el lavado del material se realizara con agua potable
caliente o fria, que debera venir de lavaderos de acero inoxidable y un drenaje con sifon sin
retorno, esta rea debe estar siguiente al rea de elaboracién, esta area estar formada de zonas que
permitan colocar el material sucio y otra para el material limpio, con el espacio suficiente para su

objetivo, y en lo posible esta zona contara con un horno de secado exclusivo para el material. .
(Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.16).

1.2.10.7.  Area de analisis y control de medicamentos

El area mencionada debe poseer un lugar muy cercano al &rea de preparacion o elaboracion, tanto
gue al mismo tiempo debe ser independiente de la superficie, lo que disminuira los errores y
confusiones dentro del area de preparacion, el material y utillaje que se posea serd compartido en
las zonas dependiendo de las necesidades, el objetivo de establecer esta area es garantizar la

calidad de las formulaciones que seran preparadas (Molero y Acosta, 2010, p.16).

Las funciones de esta area se basan en analizar y controlar la materia prima que sera utilizada
para la preparacion y elaboracion de formulas magistrales y normalizadas que llega al servicio de
farmacia, y el realizar controles de calidad de todo lo que esta destinado a fabricarse en esa érea,

previa a su dispensacion o almacenamiento (Molero y Acosta, 2010, p.17).

1.2.11. Equiposy Materiales

Los equipos tendran que tener caracteristicas adecuadas tanto en su disefio y tienen que ser
instalados segln el uso que se destina, no debe interferir con la preparacion a elaborar. Los
equipos utilizados no deberan contener productos para funcionamiento o su mantenimiento como

lubricantes y tintas que puedan contaminar los productos (Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica, 2014, p.18).

Deberan cumplir las siguientes especificaciones

e Deben ser facilmente lavables y estar ubicados en sitios limpios y secos.
e Se les debe realizar mediciones, pesaje y controles para proporcionar la precision

requerida.
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e Las balanzas deben tener un lugar sin corrientes de aire en mesas totalmente individuales
y sin vibraciones.

e Se debe tener un registro de los equipos utilizados tanto en la elaboracién y control de
formulas magistrales, considerando: Identificacién del equipo, marca, modulo, nimero
de serie y descripcion.

e Los equipos que estan en estado defectuoso seran removidos de las areas de trabajo.

1.2.12. Formas Farmacéuticas No Estériles

Se denominan formas farmacéuticas no estériles a aquellos preparados que permiten la presencia
de una carga bacteriana en cuanto sea una cantidad limitada, segun la Farmacopea, principalmente
son administrados via oral y segun Palomino, 2013 menciona que se los puede encontrar en

diversas formas farmacéuticas: (Palomino, 2013, p.2)

a) Solidos: Grageas, Tabletas, Capsulas y Polvos
b) Semi-solidos: Cremas, Ungiientos, Supositorios y Ovulos

¢) Liquidos: Jarabes, Suspensiones

Grageas: Son tabletas que estan constituidas por una cubierta de aztcar con el fin de mejorar el

sabor y proteger el principio activo que tienen a oxidarse con el aire (INVIMA, 2015, p.4).

Tabletas: Son formas solidas que poseen drogas con o sin diluyentes, existen una variedad de
tabletas de acuerdo al proceso de manufactura que se lleve a cabo como son tabletas comprimidas
y tabletas moldeadas (INVIMA, 2015, p.10).

Capsulas: Se consideran como cuerpos huecos obtenidos a través del moldeamiento, son
elasticos, con el fin de facilitar la ingestion del medicamento, y generalmente poseen una dosis

Unica de principio activo (INVIMA, 2015, p.1).

Polvos: Se consideran mezclas de principios activos secos en los que se adicionen 0 no
coadyuvantes formados por particulas sélidas, donde las particulas individuales son de diferente
tamafio y peso. La particula individual hace referencia a la unidad elemental del polvo, y su forma

depende del procedimiento empleado para su preparacion. Pueden ser polvos orales o topicos
(INVIMA, 2015, p.4).

Cremas: Se consideran a las cremas como emulsiones liquidas viscosas de caracter semisélido
ya sea aceite en agua 0 agua en aceite. Las cremas farmacéuticas se consideran bases lavables con

agua (INVIMA, 2015, p.3).

Unguentos: Estas reparaciones semisélidas pueden aplicarse directamente sobre el cuerpo,

poseen una composicion que le da la caracteristica que se ablanden, al ser aplicadas. Su principal
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funcion es actuar como protectores y emolientes para la piel, pero pueden ser usadas como
vehiculos para aplicar otras sustancias medicinales topicas. Se puede considerar su uso en 0jos y

parpados (INVIMA, 2015, p.11).

Supositorios: Son formas farmacéuticas solidas que poseen un peso y forma diverso, su insercion
puede ser recta, vaginal o uretral. Posterior a su insercion estos se ablandan, se funden y se
dispersan en la cavidad (INVIMA, 2015, p.9).

Soluciones orales: Es una mezcla quimica y homogénea de dos 0 méas sustancias, en farmacia
comunmente se utilizan soluciones liquidas en las que el disolvente es liquido u el soluto solido
o liquido. El agua para su preparacion sera siempre bidestilada. Su conservacion es en la nevera,
si se trata de un jarabe, esta constituido por una solucién acuosa casi saturada de sacarosa (un

64% de peso) y de consistencia muy viscosa (Herrero de Tejada, 2016, p.9).

Suspensiones: Son sistemas dispersos heterogéneos formados por una fase dispersa o interna
s6lida en una liquida conocida como fase continua o externa. Se caracterizan por que las particulas
de la fase dispersa presentan un tamafio mayor a 0.1. Su aspecto es turbio, y tienen a ser inestables,

por lo que separan en dos fases (Herrero de Tejada, 2016, p.9).

1.2.13. Control de formas farmacéuticas no estériles

El hospital al disponer dentro de su servicio de farmacia un espacio autorizado para le elaboracion
de formulaciones magistrales se debe llevar a cabo un control, con la debida documentacion con
el fin de garantizar que las especificaciones de la preparacion son cumplidas, por lo tanto se

establece lo siguiente:

a. Cumplir procedimientos escritos, validados y que ya fueron definidos, siguiendo igual las
especificaciones de materias primas y productos terminados.

b. El uso de equipos calibrados con intervalos ya establecidos.

c. El servicio de farmacia que disponga de un area de formulaciones magistrales, contara
con las instalaciones correctas y equipos adecuados para llevar a cabo los ensayos de
control de calidad.

d. Disponer de los registro con el objetivo de proporcionar trazabilidad en la preparacion y
gue los procedimientos elaborados se los hay planteado de forma adecuada.

e. Garantizar tanto que los reactivos y soluciones estandares que fueron preparadas posean

la etiqueta adecuada y valides de uso (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014,
p.34).

18



Para el area destinada al control de calidad como minimo debe cumplir lo siguiente:

Especificaciones de materias primas y de los productos terminados.

a
b. Tener métodos de analisis y registros.

c. Boletines y certificados de analisis.
d. Validacion de procedimientos registrados
e. Procedimientos y registros destinados a la calibracién de equipos.

f. Normas de referencia y Farmacopeas necesarias (Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica, 2014, p.34).

El objetivo del farmacéutico es evaluar los resultados obtenidos en el control para poder aprobar
o rechazar las formulaciones magistrales y oficinales, cuando la prelacion terminada ya sea

liberada el farmacéutico debe firmarlo y colocarle la fecha.
Como principales objetivos en farmacéutico se debera plantear:

a. Fomentar en las personas que participan en los procesos de elaboracion y control de las
formulaciones un alto grado de responsabilidad.

b. Seguir de forma ordenada el proceso de elaboracion de cada formula magistral.

¢. Minimizar riesgo de desviaciones de la calidad del producto.

d. Reconocer como es el origen y caracteristicas de forma concreta de los preparados

magistrales (Arias et al., 2014, p.468).

De manera general se presentan los datos que debe contener una ficha de control y los datos

minimos que debe contener una etiqueta.

Tabla 2-2: Datos minimos de una ficha de control

Datos minimos de una ficha de control

NUmero de registro de control interno
Nombre de la materia prima

NUmero de lote

Proveedor

Cantidad de materia prima

Fecha de caducidad

Técnica utilizada

Descripcion de métodos analiticos

Resultados obtenidos

Confirmacién de aceptacion o rechazo, farmacéutico responsable.

Fuente: Arias et al., 2014

Realizado por: Rea, Jonathan, 2019

19



Tabla 3-2: Datos minimos de una etiqueta

Datos minimos de una etiqueta

Denominacién del preparado

Dosis

Cantidad que se preparo

Via de administracion

Conservacion

Fecha de elaboracion y su caducidad
NUmero de lote

Nombre y edad del paciente

Nombre de farmacéutico responsable.

Fuente: Arias et al., 2014

Realizado por: Rea, Jonathan, 2019

1.2.13.1. Matriz de riesgos para preparaciones no estériles.

Siempre se debe ser cauteloso antes de la preparacion de un medicamento por primera vez, donde
el servicio de farmacia de un hospital planteara una evaluacién correcta frente a riesgos con el
objetivo de establecer un nivel al sistema de calidad que sera aplicado. La evaluacién mencionada
debe contenerse en el expediente de informacién de producto de cada preparacion, asi en este
anexo se adiciona un modelo de decision conocido como matriz, para la evaluacién de riesgos de
las formulaciones no estériles que permitird determinar cual es el nivel de riesgo en las

preparaciones. Estos criterios de decisién para la evaluacién de riesgos se asocian en 6 grupos:
(Casaus et al., 2014, p.51).

e Proceso de preparacion.

¢ Vida de administracion de esta preparacion

o Perfil de seguridad del medicamento correspondiente.

e Cantidad en unidades de preparaciones.

e Distribucion de la preparacion.

e Vulnerabilidad del preparado que incluye: la conservacién, estabilidad y
acondicionamiento. Donde las sustancias que son mas propensas a contaminacion
microbioldgica son aquellas como nutrientes, como lipidos, aminoacidos, carbohidratos,

péptidos, electrolitos, vitaminas o cualquier combinacion entre estos.

Para la identificacion de cada criterio de decision se le asigna un factor alfabético con respecto a

la graduacion del riego, desde la “A” a la “D”, siendo esta la que se le asigna un mayor riesgo,
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siendo aplicada para aquellas preparaciones que tengan una probabilidad de contaminacién alta o
a su vez se produzcan consecuencias por fallo en la preparacion, graves para el paciente. Se
establece que si en una preparacion hay varias posibilidades en una misma categoria, se elegira
siempre la de mayor riesgo. Cuando hay combinacion de resultados conlleva una fusion de los
tres niveles de riesgo: alto, medio, y bajo. Dependiendo del nivel de riesgo que se obtiene se

plantean que requisitos seran los necesarios para la preparacion (Casaus et al., 2014, p.51).

Tabla 4-2: Matriz de riesgo para preparaciones no estériles

Proceso de preparacion

- Dilucion o a su vez re dispersion de medicamentos sélidos que permitiran una posterior dosificacion
parcial o como multidosis.

- Aquellas preparaciones que necesiten dispositivos y operaciones especiales en su preparacion o
administracion.

- Aquellas preparaciones que soliciten calculos complejos junto con conversién de unidades (mg-mmol,
mg-%) para determinar dosis y concentracion.

- Dilucion o a su vez reconstitucion de preparaciones liquidas extemporaneas con el uso de diferentes
diluyentes o volimenes no presentes en ficha técnica/prospecto o bibliografia

- Mezclas que incluyan méas de 2 medicamentos en solucion, suspension o emulsion sin datos que
demuestren estabilidad. Proceso en la preparacion unitaria con una duracion de mas de 20 minutos.

- Dilucion o a su vez re dispersion de medicamentos s6lidos que tendran administracion extemporanea en
forma liquida no indicada en las instrucciones del prospecto o en la ficha técnica siempre que se
administre todo el contenido. Uso total.

- Preparaciones con calculos sencillos. B

- Proceso de preparacion unitaria con una duracion entre 5 y 20 minutos.

- Dilucion o a su vez reconstitucion sencilla de preparaciones liquidas extemporaneas o en multidosis
presentes en ficha técnica/prospecto con dispositivos o con indicacion del volumen fijo de reconstitucion
(vasos, frascos, jeringas orales, enemas) y junto con la concentracion conocida.

- Preparaciones sin necesidad de calculos. A

- Proceso de preparacidn unitaria con duracion de menos de 5 minutos

Via de administracion de la preparacion

- Mucosas internas, via vaginal o intranasal. C
- Via oral, bucal, sublingual o rectal. Sondas u ostomias. B
- Viatodpica, transdérmica sobre superficie o piel intacta. A

Perfil de seguridad del medicamento

- Potencialmente letales por causa de sobredosis. C
- Vesicantes, irritantes, corrosivos, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso.

- Enestrecho margen terapéutico.
- Elevada incidencia de reacciones adversas en relacion con la administracion. Medicamentos de ensayo
clinico o de especial control médico (opiaceos).

- Demaés (sin potencial de toxicidad, amplio margen terapéutico y incidencia baja de reacciones adversas | A
relacionadas con la administracion)

Cantidad de unidades preparadas

- Paramés de 25 pacientes C

- Entre 25y 2 pacientes B
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- Para1 paciente A

Vulnerabilidad de la preparacion

- Sustancias con un alto riesgo de contaminacién microbiolégica que necesitan una manipulacion en
ambiente controlado para uso multidosis.
- Formas farmacéuticas complejas que posean una liberacién modificada.

- Medicamentos de alto riesgo de inestabilidad fisicoquimica, higroscopicos, riesgo de oxidacion, riesgo
de precipitado, agregacion, degradacion pH dependiente, solubilizacién dificultosa o lenta, coloraciones,
separacion de fases.

- Sistemas inestables emulsiones y suspensiones a partir de solidos que necesiten una validacion galénica | ¢
para aquellas poblaciones vulnerables.

- Preparaciones en la que su informacion de estabilidad no esta disponible.

- Preparados con bajo riesgo de contaminacion en uso de multidosis.
- Informacién sobre estabilidad y conservacion publicada en estudios que son validados, ficha técnica o

prospecto. Preparados con sensibilidad hacia la luz o temperatura. e

- Preparaciones con bajo riesgo de contaminacion de uso inmediato con estabilidad conocida uso total. A
Distribucion de la preparacion

- Uso exclusivo para otros hospitales C

- Uso combinado para el hospital que lo prepara y para otros hospitales B

- Uso exclusivo para el hospital que lo prepara A

Fuente: (Casaus et al., 2014)

Realizado por: Rea, Jonathan, 2019

1.2.14. Materias Primas

La funcién de farmacéuticos asegurar que las materias primas a utilizarse garantizan inocuidad
para la preparacion de las formulaciones, las materias primas utilizadas deben cumplir con
requisitos de la monografia de la Farmacopea vigente en el pais, y si no existe en Farmacopeas

de prestigio internacional (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.19).

1.2.14.1. Recepciény cuarentena de las materias primas

En la recepcion de las materias primas se debe tener en cuenta los siguientes aspectos:

o Verificar la integridad, aspecto y el etiquetado del material de acondicionamiento que la
contiene.
e Verificar certificado de analisis

e Comprobar que la materia prima fue la solicitada (Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica, 2014, p.19).

Las materias primas deberan contenerse en sus envases originales siempre que sea posible, al no

ser posible, se deben conservar los rétulos originales de estas materias primas para fines de
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trazabilidad. El embalaje debe estar limpio y en condiciones adecuadas. (Red de Autoridades en

Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.20).

El material de acondicionamiento original debe tener una etiqueta clara que estrictamente

mencione:

o Identificacién de la materia prima
e Pureza o concentracion

e Cantidad

o Identificacién del proveedor

e Numero de lote

e Condiciones de almacenamiento
e Fecha de fabricacién

e Fecha de caducidad

La siguiente etapa es registra y poner en cuarentena, en un espacio especifico para esto, hasta su
aprobacion o rechazo, este lugar debe estar separado y sefialado con el fin de evitar confusiones,

al igual el producto debe tener etiqueta de la etapa en la que se encuentra. (Red de Autoridades en

Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.20).
1.2.14.2.  Almacenamiento de las materias primas

El almacenamiento se lo debe establecer en dependencia de las condiciones ambientales que
necesiten, asegurando la conservacion fisico quimica y microbioldgica de éstas, al igual

garantizando que se encuentre libre de contaminacion (Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica, 2014, p.22).

1.2.14.3. Material de Acondicionamiento

El adquirir material de acondicionamiento primario debe recibir una atencién similar a la de las
materias primas, en cuanto a su recepcién. Tanto el material de acondicionamiento primario y
secundario debe ser registrado, donde se verificara su ingreso y sera almacenado en un lugar que
garantice su conservacion. EI material de acondicionamiento primario al estar en contacto directo
con el medicamento, deber ser compatible con este y no modificar ninguna caracteristica de su
calidad. En preferencia, se deben emplear materiales de acondicionamiento que estén

especificados en las Farmacopeas (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014, p.23).

Las funciones principales del material de acondicionamiento se basan en proteger a la formula
garantizando su conservacion, proporcionar la informacion necesaria la su utilizacion y evitar

errores en cuanto a identificacion del producto terminado.

23



1.2.15. Envasado

Los envases que seran utilizados deben cumplir varios requisitos entre los mas importantes:

e No ceder sustancias al medicamento que contienen
e Proteger por completo al medicamento de agentes externos que puedan alterarlo como

son la luz, humedad y microrganismos (Solis, 2018, p.19).
Los materiales usados para envases comunmente son:

Vidrio: Le proporciona impermeabilidad a liquidos y gases, proporciona alta resistencia frente a
humedad y temperatura, puede ser trasparente o ambar que lo protege de la luz, es inatacable por
agentes fisicos, quimicos y biolégico, y no interacciona totalmente con el producto. Sin embargo,

se puede presentar dificultad en el trasporte con posibilidad de ruptura (Solis, 2018, p.20).

Plastico: Los mas utilizados son coluro de polivinilo PVC y polietileno PE, sus ventajas son que
proporciona una gran resistencia, es ligero pueden ser oscuros que protegen de la luz y posee una
gran flexibilidad, sin embargo es permeable a los gases y puede contener sustancias que afecten

la estabilidad del medicamento (Solis, 2018, p.20).

1.2.16. Personal

Todo el personal que participa en la evaluacion de la prescripcion, elaboracion y control de
calidad de preparaciones magistrales debe estar completamente calificacion y tener la experiencia
para las actividades que se le asignen. La elaboracion y supervision de la elaboracion de
formulaciones magistrales y oficinales es directamente responsabilidad del Quimico
Farmacéutico o Bioguimico Farmacéutico. Ya que el farmacéutico posee la responsabilidad de
establecer las condiciones minimas adecuadas que debe reunir el personal instalaciones, equipos,
materiales y documentacion para la prescripcion, elaboracion, control de calidad y dispensacion,
con el objetivo de vigilar todos los aspectos que directa o indirectamente influyen en la calidad

de las formulaciones, entre los cuales se encuentran: (ARCSA, 2017, p.5)

o Evaluar competencias del personal a su cargo, incluyendo funciones y responsabilidades,
garantizando buenas précticas de elaboracion

e Garantizar calidad de materias primas y material de acondicionamiento que seré utilizado
en las formulaciones magistrales.

e Vigilar como se lleva a cabo el manejo de equipos.

e Evaluar la prescripcion
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El Bioquimico Farmacéutico debe promover y actualizar la informacion del personal que
interviene en el proceso de elaboracion y control de formulaciones magistrales en las siguientes

actividades:

e Lavado de manos

e Desinfeccion y limpieza de superficies

e Como se manipulan antisépticos desinfectantes

e Buenas précticas de elaboracion y control de calidad de preparaciones magistrales.

e Interpretacion de documentacion

El correcto lavado de manos es importante para evitar contaminacion directa por lo que se
establecen protocolo con directrices para esto, como lo presenta la guia de la OMS para el lavado

de manos:

Agiicar jabdn Frotar pal

para cubr
Yaima derecha &ﬁv Paima codf pal Frotar las ufas opussias
n los dedos - con log dados entr - on

Secar bien con Carrar a 1571 ra P
loala m

Figura 3-2: Técnica para la higiene de manos con agua y jabon

Fuente: (Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 2010)
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1.2.16.1. Higiene y Vestimenta del Personal

La vestimenta en la zona de preparaciones no estériles debe incluir calzas, bata de material libre
de particulas, gorro y mascarilla. Se debe asegurar una adecuada higiene de manos, uso de

soluciones hidroalcohdlicas y utilizacion guantes sin polvo para la preparacion.

1.2.16.2.  Seguridad del Personal

Todo el personal previamente mencionado, debe someterse a examenes médicos una vez al afio,
y en caso de enfermedad infecciosa o lesiones abiertas en zonas expuestas del cuerpo, se debe

comunicar la situacion al responsable del area con el objetivo de tomar medidas preventivas

e El farmacéutico debe garantizar la informacion inicial requerida por el personal que
formara parte en la fabricacion de medicamentos y cualquier personal que pueda interferir
en las actividades de esta preparacion como es el personal de limpieza.

e EI farmacéutico responsable debe acreditar el nivel de competitividad del personal que
forma farte de este proceso.

e Se dispondré procedimientos estrictos de vestimenta e higiene

e Puede existir contaminacion de los productos por el personal se debe aplicar métodos
adecuados para minimizar esto, si no es posible una proteccion adecuada el trabajo de ese
individuo en el &rea seré restringido.

e Garantizar una libre contaminacion desde los productos hasta el personal, por lo que se

prohibe fumar, comer o beber en estas areas (Pifieiro, 2015, p.341).

1.2.17. Documentacion

La documentacion constituye un sistema fundamental para certificar que los procesos y
operaciones de elaboracion, control y dispensacion de preparaciones magistrales como oficinales
se han realizado de forma adecuada, asi evitar errores que pueden tener relacion con la

improvisacion o falta de comunicacion (ARCSA, 2017, p.4).

Toda la documentacion incluird aspectos generales, de formacién del personal, de materias
primas, de material de acondicionamiento y cualquiera que incluya elaboracion y control de
formulas magistrales, ademas ttodos los procesos y operaciones deben estar descritos en
procedimientos operativos, instructivos y deben mantenerse registros de todas las actividades de
cumplimiento de dichos procedimientos, escritos de forma precisa, clara y deben estar

actualizados, aprobados y firmados por el responsable técnico del area de farmacotecnia (ARCSA,
2017, p.4).
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1.3.BASES CONCEPTUALES

Se refiere a Formulacion Magistral como aquel medicamento que seré destinado a un paciente
individualizado, preparado por un farmacéutico o bajo su cautela, con el fin de cumplir una
prescripcion facultativa detallada junto con los principios activos que se requieren, siguiendo
normas de correcta elaboracion y control de calidad, para la posterior dispensacién y contara con

las respectivas indicaciones (Tarno, 2011).

La formula magistral tipificada es aquella formula magistral que se recoge del Formulario
Nacional, por razén de la frecuencia de su uso y su utilidad. Y el preparado oficinal se entiende
por aquel medicamento que persigue las correctas normas de elaboracion y control de calidad pre
establecido, que siguen las normas de preparacion por un farmacéutico bajo su direccion,
dispensado el servicio de farmacia de un hospital el cual su entrega esta destinada directamente a

los enfermos del servicio de farmacia (Tarno, 2011).

Se entiende como formula oficinal al medicamento preparado y dispensacion directa, descrito en
los textos oficiales, elaborado por un farmacéutico, segun las buenas practicas de elaboracion y
control de calidad establecida (ARCSA, 2017, p.3).

Se hace referencia como Formulario Nacional a aguel documento que contendra las formulas
magistrales, formulas magistrales tipificadas y preparados oficinales que son reconocidos como
medicamentos, incluyendo sus categorias, indicaciones y diferentes materias primas que
participan en la composicion o preparacion, al igual incluye las normas para su correcta

preparacion y control (Tarno, 2011).

La materia prima es toda sustancia que posee una calidad definida y es empleada en la fabricacion
de un producto farmacéutico, sin incluir los materiales de acondicionamiento y a su vez estos son
cualquier material, excluyendo el material impreso, empleado en el envasado del producto
farmacéutico, sin incluir el envase exterior que se usa para su transporte, se consideran primarios
cuando estan en contacto directo con el producto y secundarios cuando no, a su vez todas las
operaciones, donde se incluye el llenado y etiquetado, a las que se somete el producto a granel

para poder convertirse en producto terminad se denomina acondicionamiento.

El termino validacion galénica comprende elaborar estudios de estabilidad en base a la forma
farmacéutica de la preparaciéon final y a aquellos productos intermedios de los ensayos
reestablecidos en la farmacopea de cada preparacion, en su disefio y elaboracion, como fin
asegurando la calidad del producto final en el periodo de validez, acondicionamiento y teniendo

en cuenta el correcto cumplimiento de las normas de conservacion (Casaus et al., 2014, p.51).
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

2.1. Localizacion de estudio

La presente investigacion se llevd a cabo en el servicio de farmacia del Hospital Gineco Obstétrico
Pediatrico de Nueva Aurora “Luz Elena Arismendi” ubicado al sur de la ciudad de Quito-
Pichincha, luego de obtener la autorizacién otorgada por el Mgs. Juan Carlos Panchi Jima,
Gerente general del establecimiento de salud. (ANEXO A).

2.2.Tipo y disefio de la investigacion

Este estudio es no experimental de campo, transversal, llevado acabo con un método de disefio
observacional descriptivo-retrospectivo, ya que se efectué la revisiébn de perfiles
farmacoterapéuticos que consignen prescripciones de férmulas magistrales y oficinales en el

establecimiento de salud durante un periodo.

2.3.Poblacion de estudio

La poblacion considerada para el estudio fueron pacientes del rea neonatal y de pediatria, en su
total se revisaron 338 perfiles farmacoterapéuticos de dichos pacientes correspondientes al

periodo abril-junio 2018.

2.4. Tamafo de muestra

Para la determinacion del tamafio de la muestra se establecieron criterios de inclusion y exclusion.
2.4.1. Criterios de Inclusion

Perfiles farmacoterapéuticos que se sustentaron de las historias clinicas de los pacientes tanto del

servicio de neonatologia como de pediatria que presentaron una o mas prescripciones de formula

magistral u oficinal durante el periodo abril-junio 2018, independientemente de sus

enfermedades.
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2.4.2. Criterios de Exclusion

Se excluyeron los perfiles farmacoterapéuticos de los pacientes que no tuvieron prescripciones
de formulas magistrales y oficinales durante dicho periodo.

2.5. Técnicas de recoleccion de datos

Para estimar la necesidad de disefiar e implementar el area de farmacotecnia para formulaciones
no estériles, en el Hospital Gineco Obstétrico Pediatrico de Nueva Aurora “Luz Elena
Arismendi”, se realizaron varias actividades que permitieron el cumplimiento de cada uno de los

objetivos planteados para la presente investigacion.

El estudio fue realizado en dos fases, la primera consistio en el levantamiento de la informacion
para la linea base y la encuestas para conocer como se encuentra el estado actual de la formula
magistral u oficina en el hospital. La siguiente etapa se basé en el disefio y estimacion del area de

farmacotecnia dentro del servicio de farmacia.

Primera fase

Fue necesario realizar el levantamiento de la linea base para conocer la necesidad de implementar
un area de farmacotecnia, para lo cual se elaboraron dos cuestionarios conformados por preguntas
cerradas, las cuales abarcaron los aspectos basicos y necesarios sobre farmacotecnia, con el fin
de establecer cudl es el interés, conocimiento, necesidades y condiciones tanto de las instalaciones
como del equipo de trabajo que estara a cargo para la elaboracion de formulaciones no estériles.
(ANEXO B).

Una vez disefiado el cuestionario se procedid validacién del mismo, para verificar el grado en que
un instrumento realmente mide la variable de interés, de acuerdo con expertos en el tema
(Hernandez, Fernandez y Baptista, 2014), quienes en este caso fueron, docentes Bioquimicos
Farmacéuticos de la ESPOCH, la Subdireccion de Farmacia, Medicamentos y Dispositivos
Médicos y la Unidad de Docencia e Investigacion del HGONA. La encuesta validada fue sujeta
a cambios basados en las recomendaciones y sugerencias con respecto a esta herramienta y a un

potencial analisis de los datos posteriores.

Como parte del protocolo de la unidad de salud, fue necesario una autorizacion de cada uno de
los participantes previa a la realizacion de la encuesta, en la cual se inform¢ a los mismos que los

resultados no tendran ningun fin malicioso y solo serviran para el presente proyecto. (ANEXO
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C). Estas encuestas fueron dirigidas al personal de salud médica, farmacéutica y de enfermeria,
que se encuentran laborando en el &rea de neonatologia y pediatria respectivamente. EI nimero

total de profesionales a quienes se les realizaron las encuestas fueron:

e 17 Médicos
e 43 Enfermeras

e 12 Bioquimicos Farmacéuticos.

Para complementar la necesidad de la implementacion del area de farmacotecnia también se
revisaron los perfiles farmacoterapéuticos de los servicios de neonatologia y pediatria durante el
periodo abril-junio 2018. Se revisaron en total 338 perfiles farmacoterapéuticos de las unidades
respectivas. Durante este periodo 174 pacientes registraron una 0 mas prescripcion magistral u

oficinal como a continuacion se detalla en la figura 4-2.

Hospital Gineco Obstétrico
Pediatrico de Nueva Aurora “Luz
Elena Arismendi”

Servicio de Neonatologia y
Pediatria

338 Perfiles farmacoterapéuticos
de pacientes durante el periodo
abril-junio 2018

Perfiles farmacoterapéuticos que
registraron prescripciones de
formulaciones magistrales u

oficinales: 174
]

Servicio de Neonatologia Servicio de Pediatria
Pacientes con Formulaciones Pacientes con Formulaciones
magistrales u oficinales en sus magistrales u oficinales en sus
prescripciones: 100 prescripciones: 74

Figura 4-2. Diagrama de flujo de estimacion de perfiles farmacoterapéuticos
Realizado por: Rea, J. 2019
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En los 174 perfiles farmacoterapéuticos, fue necesario la caracterizacion de las formulaciones
tanto magistrales como oficinales con mayor demanda, en dichos perfiles se reviso lo requerido
para el &rea de neonatologia de 1415 prescripciones y para el &rea de pediatria de 867
prescripciones de estas formulaciones. Entre los principales identificados con mayor demanda de
prescripcion se encuentran diuréticos, antihipertensivos, antiepilépticos, antibidticos y

antirretrovirales.

Segunda fase

La segunda fase inici6 con la realizacidn de una ficha de observacién al servicio de farmacia para
el disefio y estimacidn del area de farmacotecnia, el gerente general con el equipo de calidad y la
lider de farmacia, indicaron cual era el posible espacio fisico donde se implementaria el area de
farmacotecnia para productos no estériles, una vez conocido el sitio se procedi6 a aplicar la ficha
de observacién (checklist) para verificar y constatar que la misma cuente con los parametros
minimos necesarios de calidad. (ANEXO D). Concluidos y analizados los resultados de la ficha
de observacion se procedi6 al disefio del area y con base en normativas, legislacion y fuentes
bibliograficas de relevancia que permitieron la realizacion de 7 Procedimientos operativos
estandarizados (POE’s), que permitiran al personal de salud involucrado mejorar la armonizacion

de los medicamentos prescritos en las unidades de neonatologia y pediatria.
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CAPITULO Il

3. MARCO DE RESULTADOS, ANALISIS Y DISCUSION

Una vez aplicada la metodologia para el cumplimiento de cada uno de los objetivos se detallan a

continuacion los resultados obtenidos.

3.1. Establecimiento de la linea base

Las encuestas aplicadas al personal de salud: médico, de farmacia y de enfermeria del HGONA,
permitieron generar informacidn de vital importancia en cuanto a las formulaciones magistrales

y al area de farmacotecnia, las cuales se detallan a continuacion:

De la poblacion encuestada, el 69,77% conoce a que se refiere el término de “formulaciones
magistrales no estériles”, pero en particular el término dentro del area de enfermeria es asociado
a la disolucion directa para la preparacion de medicamentos y no se conoce exactamente como
férmula magistral y menos como medicamento no estéril. Esto se debe a que en la actualidad en
el HGONA, la elaboracién de los medicamentos se lo realiza en el servicio de enfermeria y éste
no tiene los conocimientos correctos en cuanto a Buenas Practicas de Manufactura. En referencia
al conocimiento sobre el profesional encargado de la preparacion de formulaciones magistrales
un 55,81% de la poblacion reconocio que esta responsabilidad es del Bioquimico Farmacéutico,

mientras que el 44,19% de la poblacidn desconoce sobre el profesional encargado.

De acuerdo al REAL DECRETO 175/2001 de Espafia, sefiala que el personal que participe en la
elaboracién de medicamentos en los servicios farmacéuticos debe tener la cualificacion y
experiencia necesarias para el desempefio de las tareas implicadas en esta area, estara supervisado
de forma permanente por un farmacéutico. EI farmacéutico procurard que el personal de
laboratorio alcance un nivel cientifico y técnico adecuado, ademas de destacar la importancia del
estricto cumplimiento de las Normas de Correcta Elaboracién de Formulas Magistrales y
Preparados Oficinales, para evitar errores y conseguir los maximos niveles de calidad (Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria, 2014b, p.2). En varios estudios realizados en algunos paises,
las formulas magistrales son elaboradas bajo la responsabilidad de las enfermeras, ya que el
Bioquimico Farmacéutico no reconoce esta responsabilidad como tal, pero con el paso del tiempo
se ha logrado que el perfil del Bioquimico Farmacéutico abarque mas este espacio de trabajo
(Lbpez, 2017)
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Con respecto a la pregunta acerca de cuéles son las preparaciones no estériles requeridas con
mayor frecuencia y para que servicios, el personal encuestado sefialé que el 76,74% se refiere a
formulaciones magistrales y el 23,26% a fraccionamiento de dosis, entre las formulas magistrales
que mas se prescriben son cafeina, cido ursodesoxicolico, sildenafil y entre los fraccionamientos
de dosis &cido fdlico, espironolactona, amlodipino, enalapril y nifedipino. Siendo el servicio de
neonatologia y pediatria los que requieren de fraccionamiento de dosis y de prescripcion de

formulas magistrales, neonatologia con 58,14% y pediatria con 41,86%.

La mayoria de medicamentos que se requieren en los servicios de neonatologia y pediatria del
HGONA no siempre se ajustan a las necesidades farmacoldgicas de los pacientes (74,42%),
porgue las concentraciones de medicamentos no estan disponibles en el CNBM o los
medicamentos no se encuentran disponibles en el Hospital, es por ello que en su mayor parte los
padres de los pacientes adquirian estas formulaciones (cafeina, sildenafil, &cido ursodesoxicolico)

fuera del hospital.

Cabe recalcar que hasta inicios del 2019, el CNBM no contaba con algunos medicamentos que
en su ultima revision “décima revision”, ya se incluyen, los cuales entraran en vigencia el afio
2020. Un aspecto importante es que en la actualizacion del CNBM, ya consta el acido
ursodesoxicolico, cafeina y sildenafil los cuales ayudan apalear las patologias que se presentan
en este tipo de pacientes (Consejo Nacional de Salud, 2019).

En cuanto a la importancia de que exista un area especifica para la elaboracion de estas
formulaciones en el HGONA, un 97,97% de los profesionales mencionaron una respuesta
positiva, sefialando que seria primordial para la elaboracion de este tipo de formulaciones
basdndose en buenas normas de elaboracion, para asi garantizar que éstas contengan las
concentraciones precisas y asegurar la calidad de las mismas, con el fin de que no pongan en

riesgo la salud de los pacientes.

A continuacién, se detallan los resultados obtenidos de la revision de 174 perfiles

farmacoterapéuticos del area de pediatria y neonatologia.

Tabla 5-3: Tabulacion de perfiles farmacoterapéuticos del area de neonatologia y pediatria.

Pacientes CON prescripciones de férmulas magistrales u oficinales

Unidad
n %
Neonatologia 100 57,47
Pediatria 74 42,53
Total de perfiles farmacoterapéuticos 174 100

Fuente: Perfiles farmacoterapéuticos de neonatologia y pediatria del periodo abril-junio 2018

Realizado por: Rea, Jonathan 2019
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Durante el periodo de analisis se pudo apreciar que existié una alta demanda de prescripciones
para formulaciones magistrales sobre todo para el area de neonatologia (57,47%), la cual supera

al area de pediatria en un 4,53%.

En un estudio realizado en Espafia en el afio 2017, en la unidad de cuidados intensivos de
neonatologia del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, identificaron que gran
cantidad de los nifios hospitalizados requieren de medicamentos que no se encuentran en su
listado basico de medicamentos, y por tanto comenzaron a demostrar que los pacientes de pediatria
y neonatologia tienen una respuesta fisiologica diferente a la de adultos y por eso difiere

significativamente la administracion de los farmacos (Arocas et al., 2017, p.378).

En Espafia-Barcelona en el Hospital Universitari Vall d’Hebron, se evaluaron 61 tratamientos
completos en la unidad de cuidados intensivos neonatal identificindose 236 farmacos, de los
cuales el 50% pautados correspondian a los que no tenian ficha técnica y de este grupo el 13%
pertenecia a los que no tienen licencia médica o conocidos como formulaciones magistrales. Cabe
recalcar que en la préctica habitual resulta necesario tratar a pacientes de neonatologia y pediatria
con formulas magistrales, por lo que este estudio direccioné a las autoridades sanitarias del
hospital a incentivar la elaboracion de férmulas magistrales dentro de la unidad de farmacia
(Martinez et al., 2015, p.132).

A continuacion, se detallan los resultados obtenidos de la caracterizacion de las férmulas

magistrales identificadas en el area de pediatria y neonatologia con mayor prescripcion.

Tabla 6-3: Tabulacién de prescripciones de férmulas magistrales y oficinales registradas en

neonatologia y pediatria durante el periodo abril-junio 2018.

FORMULAS NEONATOLOGIA PEDIATRIA
MAGISTRALES Prescripciones Porcentaje Prescripciones Porcentaje

Cafeina 428 30,25 156 17,99
Oxido de zinc 304 21,48 147 16,96
Acido ursodesoxicolico 284 20,07 59 6,81
Acido félico 187 13,22 87 10,03
Amlodipino 25 1,77 126 14,53
Espironolactona 69 4,88 54 6,23
Acetazolamida - - 53 6,11
Enalapril 5 0,35 65 7,50
Nifedipino - - 22 2,54
Levotiroxina 18 1,27 21 2,42
Claritromicina 14 0,99 17 1,96
Fenobarbital 27 1,91 - -

Carbamazepina 23 1,63 12 1,38
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Eritromicina 22 1,55 8 0,92

Clonazepan - - 10 1,15
Fenitoina - - 10 1,15
Sildenafil 8 0,57 8 0,92
Azitromicina - - 7 0,81
Nitrofurantoina - - 4 0,46
Furosemida - - 1 0,12
Zidovudina 1 0,07 - -

Total de prescripciones 1415 100 867 100

Fuente: Perfiles farmacoterapéuticos de neonatologia y pediatria del el periodo abril-junio 2018

Realizado por: Rea, Jonathan 2019

Entre los medicamentos con mayor prescripcién para la elaboracion de formulas magistrales se
encuentran la cafeina, 6xido de zinc, &cido ursodesoxicolico, acido félico y amlodipino tanto para
el servicio de pediatria como para neonatologia. Estos medicamentos se utilizan principalmente
como tratamiento para apnea del prematuro (P28.3), dermatitis de pafial (L22), colestasis (K71.0),
anemia del prematuro (P61.2) e hipertension arterial (P29.2) respectivamente.

Las patologias respiratorias siguen siendo la principal causa de morbilidad para los recién nacido
prematuros, sin embargo la supervivencia para esto ha ido aumentado con los afios, como
menciona un estudio realizado en México en el 2018, entre los medicamentos con mayor
utilizacién, se identificaron al sildenafil y la cafeina como férmulas magistrales utilizadas para el
tratamiento en neonatos nacidos e ingresados a la unidad de cuidados intensivos neonatal que
requirieron apoyo de ventilacion mecanica invasiva (VMI) en las primeras 72 horas de vida
(Avilés et al., 2018, pp.180-181).

En un articulo publicado en México 2015, el objetivo fue identificar cudl es la participacion de la
cafeina en el tratamiento de las condiciones de morbilidad del recién nacido (RN), en el estudio
identificaron mas beneficios, como primera eleccién en la disminucion del riesgo de apnea de la
prematuros hasta en un 25%, en la disminucion de la falla a la extubacion en un 27% vy la
disminucién de la incidencia de displasia broncopulmonar hasta en un 10%, el citrato de cafeina,
es una de las formulaciones méas usadas en cualquier unidad de cuidados intensivos neonatales.
En este estudio realizado en el HGONA se pudo identificar que el servicio de neonatologia supera
al de pediatria con 12,29%, evidenciandose asi que existe una mayor demanda de cafeina en
pacientes recién nacidos prematuros, donde existe un mayor nimero de casos con las patologias

antes mencionadas (Muifios et al., 2015, p.107).

La hipertension pulmonar persistente del recién nacido es una causa importante de elevada

morbilidad y mortalidad en el periodo neonatal, el medicamento de mayor utilizacion elaborado
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como formula magistral es el sildenafil, el cual se perfila como una alternativa terapéutica, de
bajo costo, facil accesibilidad, buena biodisponibilidad via oral, con escasos efectos secundarios
(Baquero et al., 2007).

En un estudio realizado en Uruguay 2005, determinaron la utilizacion del sildenafil en un caso
clinico de un recién nacido grave, con hipertensién pulmonar severa secundaria a un sindrome de
aspiracion meconial, comprobaron la respuesta beneficiosa al tratamiento, con franco descenso

del indice de oxigenacion (Bonino et al., 2005, p.132).

Para el caso del &cido ursodesoxicélico es otra de las formulaciones magistrales con mayor
demanda de prescripcién en los servicios de neonatologia y pediatria del HGONA debido a
que durante los ultimos afios se han publicado reportes de la experiencia en diversos estados
colestésicos, tales como cirrosis biliar primaria, colestasis asociada a nutricion parenteral, atresia
de vias biliares, hepatitis autoinmune, colangitis esclerosante primaria y fibrosis quistica, como
ejemplo se menciona a un estudio realizado en México 2012, donde se
describieron las bases fisiol6gicas con el reporte de 6 casos clinicos y la evolucion de 6 pacientes
pediatricos, sustentando el uso de este farmaco en diferentes hepatopatias (Sotelo y Romero,
2012, pp.710-71).

En los resultados obtenidos para este estudio realizado en el HGONA con respecto al &cido félico
para el area de neonatologia fue mayor la prescripcion en un 3,19% respecto al de pediatria, esta
diferencia es importante ya que en neonatologia los pacientes son prematuros y requieren de una
mayor demanda de &cido folico para poder cubrir su condicién grave de déficit desencadenando
anemia. El uso de acido félico durante el embarazo y en recién nacidos es de vital importancia
debido a que el déficit de éste desencadena una serie de patologias entre ellas la anemia del
prematuro, anemias megaloblasticas, sindromes de malabsorcion y en ocasiones malformaciones

congénitas como lo son defectos de cierre del tubo neural (Garcia et al., 2005).

La industria farmacéutica brinda una gran variedad de tratamiento para la hipertensién, sin
embargo sélo se han estudiado la toxicidad y efectividad de éstos en pacientes adultos, por lo
tanto se desconoce la eficacia, el margen de seguridad y su efecto en el desarrollo y crecimiento
infantil, en la actualidad el diagnéstico a recién nacidos con hipertension ha aumentado
considerablemente y debido a la existencia de una gran variedad de medicamentos, el tratamiento
depende de la etiologia, el grado de hipertension y del compromiso organico del paciente
(Forcada, Calabro y Goldsman, 2004, p.370).

Entre los antihipertensivos prescritos con mayor demanda en el HGONA se encuentran el
espironolactona, nifedipino, enalapril, furosemida y amlodipino, siendo este Gltimo el mas

utilizado en el area de pediatria (14,53%) y la espironolactona (4,88%) para el area de
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neonatologia, sin embargo en el area de pediatria se utiliza como segunda opcién el enalapril
(7,50 %). En un estudio realizado en Argentina 2006 sobre las bases racionales para la seleccion
del tratamiento adecuado sefiala, que aunque los diuréticos y beta bloqueantes son muy Utiles para
el tratamiento de hipertension, en la actualidad es recomendable iniciar la farmacoterapia con
antagonistas de los canales de calcio (amlodipina) o IECA (enalapril), (Forcada, Calabro y
Goldsman, 2004, p.372).

Por ultimo otra de las patologias de vital importancia es la infeccion por VIH, dicha infeccidn en
pacientes recién nacidos ha incrementado de forma considerable, donde mas del 90% de éstos
pacientes adquieren esta enfermedad por transmision perinatal o materno infantil, es decir durante
el embarazo, parto o en la lactancia materna, por lo que como tratamiento profilactico se utiliza
la Zidovudina, dentro de un margen de 6 a 12 horas de recién nacido ya que si este es administrado
posterior a las 48 horas el beneficio terapéutico que proporciona para la prevencién de la infeccion

disminuye considerablemente (Rodriguez y Gonzales, 2014).

En los resultados obtenidos realizado en el HGONA solo se presentd un caso para la profilaxis de

VIH, utilizando como eleccion para el tratamiento la Zidovudina via oral.

En el hospital existe gran demanda de prescripciones de férmulas magistrales y oficinales, pero
no siempre se logra cubrir la necesidad de las mismas, debido a que estas formulaciones tienen
caracteristicas especificas dependiendo del paciente y estdn fuera de los parametros
estandarizados que tienen los medicamentos elaborados por la industria farmacéutica, motivo por
el cual los medicamentos con mayor prescripcion para formulas magistrales ya antes mencionados
para las areas de neonatologia y pediatria, requieren de un ajuste de dosis individualizado,
particularmente porque se necesitan administrar por via oral, por tanto el farmacéutico es el
responsable de la preparacion de las mismas bajo normas de buenas précticas de manufactura y
asi garantizar que este medicamento no cause mas dafio al neonato que ya esta inmunodeprimido

(Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014).

Con respecto a la aplicacion de la ficha de observacion a continuacion se detallan los
resultados:

Tabla 7-3: Resultados de la ficha de observacion aplicada al espacio designado.
A. TALENTO HUMANO

N° DESCRIPCION CUMPLE OBSERVACIONES
Sl NO

1 | Se cuenta con el numero suficiente de personal
calificado (profesionales farmacéuticos y Auxiliares)
para llevar a cabo todas las actividades requeridas con
induccion en Buenas Practicas de Farmacia y
Dispensacion; y otras afines; entrenamiento en las
actividades que va a realizar y capacitacion continda.
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B. ESTRUCTURA

B.1. GENERALIDADES
N° DESCRIPCION CUMPLE | OBSERVACIONES
Sl NO

1 | La capacidad del area esta acorde a la cantidad de
equipamiento, instrumentos, materiales requeridos al
tipo de elaboracion, para evitar riesgos tanto al producto X
como al preparador.

2 | El &rea cuenta con el equipamiento conforme a las En un plazo de 30 dias
actividades de elaboracion, envasado, etiquetado y X | el hospital proveera de
control que realizan este equipamiento.

3 | La superficie de las paredes es lisa y con pintura
establecida para instituciones de salud X

4 | Las superficies del area son lisas y sin grietas, permiten
una fécil limpieza y desinfeccién e impermeabilidad X

5 | El area cuenta con techo impermeable X

6 | No existe entrada de rafagas de aire. X

7 | Existe un espacio disponible para zona de lectura 'y
redaccién de documentos en el que se encuentre a X
mano toda la documentacion reglamentaria

B.2. AREA DESTINADA PARA ELABORACION, ENVASADO Y ETIQUETADO

N° DESCRIPCION CUMPLE | OBSERVACIONES

Sl NO

1 | El &rea cuenta con la instalacion eléctrica, iluminacion
suficiente y tecnologia suficiente para evitar riesgos X
como contaminacion cruzada, etc.

2 | El éarea de elaboracién contiene en un rango de
temperatura de 18° a 25°C o cumple con las | X
condiciones segun el tipo de producto a elaborar.

3 | El area cuenta con equipos para los registros de la Estos equipos y
temperatura y humedad relativa del medio ambiente. X | materiales seran

_ _ adquiridos e

4 E_I area cuenta con mesas 0 mesones de preparacion implementados en un
lisas, resistentes a Ips agentes desinfectantes, inerte a X | plazo de 30 dias por
colorantes y sustancias agresivas. parte del hospital.

5 | Tiene armarios, refrigerador, cajonero o vitrinas para
guardar material limpio, protegido del polvo, del calor X
y de la luz.

6 | Cuenta con contenedores de desechos debidamente
identificados conforme la normativa ambiental vigente. |

B.3. VESTIDOR Y DUCHA
N° DESCRIPCION CUMPLE | OBSERVACIONES
Sl NO
1 | Cuenta con un area especifica y diferenciada para uso
. X
de vestidores y otra para la ducha.

2 | Enelvestidor y ducha existe correcta iluminacion y una X
ventana para entrada y salida de aire

3 | Existe una ducha para casos de emergencia. X

B.4. AREA DE LAVADO
N° DESCRIPCION CUMPLE | OBSERVACIONES
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Sl NO
1 | Existe un fregadero o lavadero de acero inoxidable X
pozo profundo
2 | Dispone de agua caliente y fria. X
3 | Existe una zona diferenciada donde colocar los
recipientes y utensilios pendientes de limpieza. X

B.5. AREA DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS Y
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
N° DESCRIPCION CUMPLE OBSERVACIONES
SI NO

1 | El acceso al area es restringido y permite el ingreso
solamente de las personas asignadas para dicha | X
actividad conforme protocolo.

2 | El area destinada esta adecuado para protegerlos de la
humedad y contaminacion. X

Fuente: ARCSA, 2017

Realizado por: Rea, Jonathan 2019

En el segundo apartado que corresponde a estructura, los siguientes parametros B1-2, B2-3, B2-
4, B2-5 no cumplen al momento de la observacion los cuales hacen referencia a equipos,
materiales o utensilios que son necesarios fundamentalmente para la implementacién y desarrollo
de esta area, sin embargo, las autoridades del hospital manifestaron que en un plazo no mayor a

30 dias seran adquiridos.

Tabla 8-3: Tabulacion de los resultados del cumplimiento de los requerimientos para la ficha de
observacion.

n %

Cumple 18 81,82

No cumple 4 18,18

Total 26 100

Realizado por: Rea, Jonathan 2019

El area designada por el gerente y el equipo de calidad del HGONA, de acuerdo a la ficha de
observacidn aplicada, cumple con el 81,82% de los requisitos y no cumple con el 18,18%, la
incidencia de cumplimiento supera con gran porcentaje, esto quiere decir que las variantes que no
se cumplen son minimas y las cuales no interferirian en el disefio del area y por este motivo
pueden ser modificadas durante su desarrollo. Cabe sefialar que en el area designada actualmente
se realiza nutriciones parenterales totales (NPT), constituyendo un area oportuna, ya que esta

cuenta con las condiciones necesarias y favorables para que se implemente el &rea de
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farmacotecnia puesto que resultaria beneficiosa para las formulaciones magistrales, como se

puede apreciar en la fotografia 1-3.

Fotografia 1-3: Zona actual de Farmacia donde se implementara
el disefio del area de farmacotecnia.

Realizado por: Rea, Jonathan 2019

3.2. Disefio del area de Farmacotecnia

Con respecto al disefio a continuacion se detalla el area a implementar:

Se plante0 la utilizacion de las areas ubicadas junto al actual servicio de farmacia hospitalaria del
HGONA, disefiandose en un plano en el cual consta la distribucion de espacios adecuados y
adaptados a las dimensiones recomendadas por la SEFH. Esta area estara conformada por 3 sub
areas establecidas para formulaciones de sélidos orales, liquidos orales y semisélido, ademas por

su anterior funcién (nutriciones parenterales), esta cuenta con las condiciones necesarias y
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favorables para que se implemente el area de farmacotecnia. El disefio del area de farmacotecnia

se puede apreciar en la Figura 5-3.

Figura 5-3: Disefio del &rea para formulaciones magistrales. (Analizado por las

autoridades de la institucion)

Realizado por: Rea, Jonathan 2019

Para su visualizacion del espacio se adjunta el URL:https://home.by.me/es/proyecto/jnt.mh.jr/area-1

Dentro de las instalaciones que se detallaron, para su correcto funcionamiento se deberan incluir

los siguientes aspectos:

Mesones de porcelana con cajoneras: Segun la “Guia de buenas préacticas de elaboracion y
control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales” menciona que se necesita de este
tipo de mesones por su caracteristica de ser lisas, resistente a los agentes desinfectantes, inerte a
colorantes y sustancias agresivas (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2014).

Conexidn a internet: Se requiere una conexion a internet junto a una computadora en el area de
oficina, que permita la revision de cualquier informacién necesaria para la elaboracion de

formulaciones magistrales.
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Conexiones de luz: Es necesario conexiones de luz en todos los modulos individualmente, puesto

gue se utilizaran equipos como pH-metro, balanza analitica, entre otros.

Lamparas: La iluminacion adecuada e individual en cada médulo es importante para la correcta
preparacion de las formulaciones magistrales, puesto que una limitada iluminacién, produce

zonas oscuras Yy perjudicara los procesos de elaboracion.

Curvas sanitarias y pintura lavable: De acuerdo al anexo de Buenas Practicas de Farmacia para
elaboracion y control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales del 2017, menciona
que las superficies de suelos, paredes y techos deben ser lisas, sin grietas y con zécalos
redondeados para permitir facil limpieza, desinfeccion e impermeabilidad. Ademaés sefiala que la
pintura recomendable en el caso de paredes para areas de salud es la epoxi (ARCSA, 2017).

Techo permeable: Se deberd tener un techo con caracteristicas permeables ya que existen

sustancias que se volatilizan y al ir al techo este se dafiara.

Duchas para los ojos: En muchas formulaciones se manejan sustancias que llegan a ser toxicas
o irritantes, con relevancia en liquidos orales, el objetivo de esta ducha es eliminar cualquier

contaminante de los ojos (Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 2016).

Lavado de pozo profundo con sensor: La presencia de este tipo de lavabo evita la contaminacion
cruzada y el arrastre. Ademas el material de este lavabo debe ser netamente de acero inoxidable,

liso y resistente, con grifo de agua fria y caliente, provisto de un sifén anti retorno.

Esclusa de aire bifuncional: Tiene la funcion de mantener un mecanismo que impide su apertura
simultanea evitando contaminacién, facilita la comunicacién entre la farmacia hospitalaria y

preparados magistrales (Central y Roja, 2018).

Perchas: en cada uno de los mddulos deben contar una percha o vitrinas apropiadas para las
materias primas, producto terminado debidamente rotuladas conforme corresponde a las
condiciones adecuadas de almacenamiento, éstas deben ser de una altura que permita el acceso
adecuado a los productos y que tenga una distancia de al menos 15 cm entre el producto y el techo

y 15 cm de distancia entre el piso y el producto (ARCSA, 2017).

Dentro del disefio e implementacion del area de formulaciones magistrales se destacan tres areas
fundamentalmente las cuales poseen un mayor interés en cuanto a la poblacién de estudio en el

Hospital:

Sélidos orales: Donde la actividad del fraccionamiento, re envasado y principalmente las

formulacion magistral, tiene un interés importante en lo que es la reduccion de costos en cuanto
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a los desechos medicamentos del hospital, siendo un aspecto importante para las formulaciones

magistrales.

Liquidos orales: jarabes emulsiones y soluciones son las formas farmacéuticas preparadas en esta

zona, su necesidad se basa, en la individualizacion de dosis, para pacientes neonatos y pediatricos.

3.2.1. Areade oficina

Como se observa en la figura 6-3, es un area exclusiva destinada para receptar y evaluar las
prescripciones. Cuenta con una zona donde se podra realizar consultas bibliogréficas, para leer o
para la redaccion de documentos y su debida documentacidn, junto a esta area se encuentra una
esclusa que conecta con el servicio de dosis unitaria, asi cuando el producto este etiquetado seré
trasladado al servicio de dosis unitaria por medio de esta para su respectiva dispensacion,

manteniendo asi en un ambiente con asepsia.

Figura 6-3: Area de oficina.

Realizado por: Rea, Jonathan 2019
3.2.2. Areas destinadas para las formulaciones

Por necesidades del hospital, se disefiaron 3 areas para la elaboracion de las formulas magistrales,
destinadas especificamente para solidos orales, liquidos orales y cremas respectivamente. Dos de
estas se encuentran juntas y tienen las mismas dimensiones y seran dividas por medio de
mamparas con la finalidad de que exista un ambiente aséptico y evitar alguna contaminacion
entre los procesos de elaboracion, y para asi facilitar la organizacion de los mismos, contaran con
una percha cada una y asi tener un lugar especifico para el almacenamiento de sus materias
primas, insumos y material de acondicionamiento segun lo que sefialan en el Reglamento de
control y funcionamiento de establecimientos farmacéuticos del Ecuador, que en su Anexo 1
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establece el listado de “Muebles, Enseres y Materiales de Recetario para Formulaciones

Oficinales y Magistrales”.

Figura 7-3: Area para la elaboracion de formulas magistrales para liquidos orales y cremas.
Realizado por: Rea, Jonathan 2019

Como se observa en la figura 8-3, el area que es méas extensa seré exclusiva para solidos orales,
también contara con las mismas especificaciones en cuanto a muebles y enseres que las otras 2

areas.

Figura 8-3: Area para elaboracion de formulaciones magistrales 3 (sélidos orales).

Realizado por: Rea, Jonathan 2019
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3.2.3. Vestidor, duchay lavabo

En la entrada del area se encontrara un vestidor, ducha y lavabo para el personal farmacéutico que
participara en la elaboracién de formulaciones magistrales, como se observa en la figura 9-3, al
igual este contara con un lugar donde se puedan colocar el uniforme y mantener un limite con
ropa y objetos de calle, pudiendo interferir con la preparacion de las formulaciones magistrales,
al igual debe existir una zona para casos de emergencia en la cual consta de una ducha de uso
rapido y especializada para un bafio de 0jos, necesaria en casos de emergencia al manipular
reactivos gque pueden ser corrosivos a los 0jos. Para el correcto aseo de los materiales a utilizar en
las formulaciones se proyect6 una zona con un lavabo con pozo de acero inoxidable y con un

grifo con sensor ademéas con meson para el secado de los mismos.

e R SRS e

Figura 9-3: Entrada, vestidor, ducha y lavabo.
Realizado por: Rea, Jonathan 2019

3.2.4. Equipos y materiales minimos necesarios para el area de farmacotecnia para le
HGONA.

Para el anélisis de los materiales necesarios para el area se utilizo como referencia las “Normas
de correcta elaboracion y control de calidad de las formulas magistrales y preparadas oficinales.

Adaptacion del real decreto 175/2001de 23 de febrero”, se establece un listado de utillaje minimo
que dependera del tipo de preparados que se efectlen en el servicio (Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria, 2014b).

A continuacion se detalla el utillaje minimo necesario para la preparacion y control de las
formulaciones.
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Tabla 9-3: Lista de utillaje minimo para el &rea de farmacotecnia para el HGONA

SOLUCIONES, JARABES, HIDROGELES, POMADAS

Balanza con registro de pesada

Vasos de precipitados, matraz aforado
Probetas graduadas.

Mortero con pistilo de porcelana y de vidrio
Agitador mecénico de velocidad regulable.
pH-metro

Bafio Maria o reverbero.

Papel filtro.

Espétulas de acero inoxidable y de caucho.
Varillas de vidrio.

Material de acondicionamiento adecuado (frascos de vidrio o plastico,
tarro o tubo de pomada de aluminio y plastico).
Refrigerador en funcionamiento.

Embudos de vidrio.

Fuente: (Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, 2014b)

Realizado por: Rea, Jonathan 2019

3.3.Elaboracién de los Procedimientos Operativos Estandarizados

Con respecto al ultimo objetivo se detallan los Procedimientos Operativos Estandarizados

(POE’s):

El area de farmacotecnia debe contar con procedimientos operativos estandarizados necesarios

para evitar errores asociados a la improvisacion y a la comunicacién oral. Por lo tanto se ha

disefiado 7 POE’s expresados en la tabla 11-3.

Tabla 10-3: Procedimientos Operativos Estandarizados para cada proceso general que se llevara

a cabo en el area de farmacotecnia

HGONA-SF- Procedimiento recepcion, almacenamiento y control de materia prima y material de
FM-01 acondicionamiento para formulaciones magistrales

HGONA-SF- Procedimiento de limpieza y desinfeccién del area de farmacotecnia para formulas
FM-02 no estériles

HGONA-SF- Procedimiento de indumentaria e higiene para el personal del area de farmacotecnia.
FM-03

HGONA-SF- Procedimiento de recepcion y validacién de prescripciones de formulas magistrales
FM-04 y oficinales.

HGONA-SF- Procedimiento de elaboracion y control de las formulaciones magistrales y

FM-05 oficinales.

HGONA-SF- Procedimiento de fraccionamiento y re envasado de medicamentos de

FM-6 farmacotecnia

HGONA-SF- Procedimiento de etiquetado y dispensacion de medicamentos de farmacotecnia
FM-07

Realizado por: Rea, Jonathan 2019

Para su mejor apreciacion cada uno se encuentra detallado en el Anexo E.
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CONCLUSIONES

1. Se obtuvo un 97,97% de profesionales del area de neonatologia y pediatria del HGONA,
mencionan la necesidad de un area especifica para la elaboracidn de formulaciones magistrales
y oficinales, y se logré cubrir dicha necesidad mediante el disefio del &rea de farmacotecnia,
basandose en requisitos minimos establecidos por entidades expertas en este tema como es la
SEFH y ARCSA.

2. Entre las formulaciones con una mayor prescripcién se encontraron: la cafeina (30,25%), acido
ursodesoxicdlico (20,07%), oxido de zinc (21,48%), , acido folico (13,22%) y amlodipino
(14,53%), de los cuales los dos primeros junto con sildenafil se encuentran disponibles en el
Cuadro Nacional de Medicamentos Bésico del Ecuador, en su ultima edicién, pero tendrén
vigencia para el afio 2020 en el HGONA, lo que significa un ahorro hacia los familiares de
pacientes pediatricos y neonatos ya que actualmente adquieren estos medicamentos en lugares

particulares.

3. Se disefié un adecuado plano del area de farmacotecnia para formulaciones magistrales y
oficinales en el servicio de farmacia del HGONA, basandose en los requisitos minimos

establecidos por entidades expertas en este tema como es la SEFH y ARCSA.

4. Se elabor6 Procedimientos Operativos Estandar (POE’s), debido a que todas las operaciones
y procedimientos son necesarios dentro del area disefiada, mismas que se deben encontrar
descritas y mantener un registro de todas las actividades que verifiquen el cumplimiento de
dichos procedimientos, la elaboracién de éstos se basd en los requerimientos del area
fundamentandose en bibliografia nacional e internacional las cuales presentan los pardmetros

minimos para dar cumplimiento y funcionamiento a esta area de vital importancia.
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RECOMENDACIONES

1. EIl Bioquimico Farmacéutico, como profesional debe verificar que el area de farmacotecnia
mantenga los requisitos minimos establecidos por la SEFH y ARCSA, manteniendo la mejora

continua.

2. El Bioquimico Farmacéutico debe estar al pendiente del tratamiento farmacoterapéutico del
paciente, por medio de la elaboracion de formulas magistrales y oficinales, promoviendo asi

la atencion primaria en salud, y el uso de estas formulaciones

3. Se deberad realizar actividades que promuevan la utilizacién de las formulas
magistrales en la farmacoterapia de pacientes pediatricos y neonatos, involucrando al
profesional Bioquimico Farmacéutico o Quimico Farmacéutico en formulaciones

individualizadas conjuntamente con todo el equipo de salud.

4. Al tener el disefio se recomienda a las autoridades del HGONA implementar el area de
farmacotecnia efectuando las acciones especificas necesarias para poner en marcha la

propuesta descrita en este proyecto de investigacion.

5. Continuamente realizar actualizaciones de los Procedimientos Operativos Estandarizados
realizados para esta area especifica, segin las necesidades que adquiera el servicio de
farmacia del HGONA
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GLOSARIO

ARCSA: Agencia de Control, Regulacion y Vigilancia Sanitaria
SEFH: Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria

FM Formulacion Magistral

PO Preparado Oficinal

POE’s Procedimientos operativos estandar

HGONA: Hospital Gineco Obstétrico Pediatrico de Nueva aurora
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ANEXOS

ANEXO A: Autorizacion del proyecto de investigacion.

CORNERNG
“ [FIR S & N

MINISTERIO DE SALUD

WMWW&M&WMMAM

Oficio Nro. MSP-CZ9-HGONA-2019-0114-0
Quito, 21 de marzo de 2019

Asunto: PROYECTO DE INVESTIGACION

Sedor
Jonuthan Rafael Rea Quintanilla
En su Despacho

De mi consideracion;

Tras un cordial saludo y en respuesta al documento No. HGONA-VU-1112 me dirijo a
Usted para informarle la decision de autorizar con observaciones el proyecto: DI

DEL AREA DE FARMACOTECNIA PARA EL SERVICIO DE FARMACIA DEL
HOSPITAL GINECO OBSTETRICO DE NUEVA AURORA "LUZ ELENA
ARISMENDI™

Tras ¢l andlisis por parte de la Subdireccion de farmacia, insumos, dispositivos médicos y
Reactivos en ¢l documento N* MSP.CZ9-HGONA-AH-FIDMR-2019-0406-M en ¢l que
cita:

@ su ver me permito indicar que exta unidad considera favorable el tema presentado, y
recomienda so acojan las observaciones realizadas al documento anexo las mizmas que
servirdn para favorecer el avance en la Investigacion plamteda. ™

Adicionalmente, solicito se acerque a ln Unidad de Docencia-lnvestigacidn  para
cootdumlouroquimmmvia.mvmcuhcibnynmbuhmwmmioow
protocolo corregido con las observaciones.

Con sentimientos de alta estima.

Atentamente,

O sy
SPOnTY DICAE Ny
V0T DK g

Av. Quitumbe Ran s/n y Av. Quilla Ran. « Quito - Ecuador « Cédigo Postal: 170701
« Tolétono: S93(02) 3948940, ext.:4103 « www.hgona gob.ec
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ANEXO B: Formatos de encuestas dirigidas al personal de Enfermeria, Médicos
tratantes y Bioquimicos Farmacéuticos.

MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

ENCUESTA DIRIGIDA AL PERSONAL MEDICO Y DE FARMACIA

Esta encuesta forma parte del provecto de titulacion *“DISENO DEL AREA DE FARMACOTECNIA PARA
EL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE NUEVA
AURORA “LUZ ELENA ARISMENDI™ EN LA CIUDAD DE QUITO™, por lo que la informacion obtemda
sera de caracter informativo. Se agradece su participacion vy [a mayor sincendad posible. procure responder
todas las preguntas

FECHA: SERVICIO:
CARGO QUE DESEMPENA:

A continuacion seinle con una X i respuesta que usted considere correcta:

I (Conoce cuil es Ia funcidn que cumple el drea de farmacotecnia en el servicio de farmacia

s O xod]
2. ;Conoce usted a qué se refiere el término de preparaciones “magistrales no estériles™?
st ~o[]

3. ;Sabe usted cuil es el profesional encargado del fraccionamiento de dosis y preparacion de

hospitalaria?

formulaciones magistrales?
M xo [
Si su respuesta anterior es afirmativa, indigue quien considera que es el responsable de la

preparacion de estas.

Médico general D
Enfermera D
Bioquimico Farmacéutico/a D

Otro. indigue quien

4. ;Conoce uvsted si dentro del servicio de farmacia del HGONA se realizan formulaciones

st ~o [

5. (Conoce usted si en ¢l HGONA se realizan prescripciones de formulaciones magistrales no

s [ vo [

magistrales?

estériles?

GOBERRD
ﬁ (31 EOUADOR Av. Quitumbe Nan s/n y Av. Quilta Nan
Teléfono. 593(02) 3948940, ext 2100 / 4258
Codigo Postal 170701
www.hgona.gob.ec
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6. Indique en cuil de los siguientes servicios considera usted que se solicitan con mayor frecuencia

este tipo de preparaciones
Alto Riesgo Obstétrico D
Ginecologia v Adolescencia D
Neonatologia D

Pediastria D

7 iConoce usted cudl es la frecuencia con la que se realizan peticiones de preparaciones
magistrales no estériles al dia en este servicio?
1-6

7-12 O
Misde 12 [

8. (Los medicamentos que se requieren en este servicio siempre se ajustan a las

necesidades farmacolbgicas de los pacientes?

si[J ~vo[]

Si su respuesta anterior es negativa, indique cual consideraria que sea la razon

Concentraciones de medicamentos no disponibles en el CNBM D

Formas farmacéuticas no disponibles en el Hospital D
Medicamentos no disponibles en el Hospital D
Otras (especifique).

9. :Considera usted que es importante que en el HGONA exista una drea especifica para la

elaboracion de estas fromulaciones?

s ~o [

Por qué

H

=

Podria usted enlistar las formulaciones magistrales que usted considera que mis se requieren en

este seryicio:

GRACIAS POR SU COLABORACION

Realizado por. Jonathan Rea
Revisado por: Dra. Carolina Silva Mse. Mgs (Subdircctons de Fanmacu, Medicamentos y Dispositivos médicos)

o g

GOBERND
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ENCUESTA DIRIGIDA AL PERSONAL DE ENFERMERIA

La presente encucsta forma parte del proyecto de titulacion “DISENO DEL AREA DE FARMACOTECNIA
PARA EL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE
NUEVA AURORA “LUZ ELENA ARISMENDI" EN LA CIUDAD DE QUITO™, por lo que la informacion
obtemida serd de caracter mformativo. Se agradece su participacion v la mavor sincendad posible, procure
responder todas las preguntas.

FECHA: SERVICIO:

CARGO QUE DESEMPENA:

A continuacion seisle con una X la respuesta que usted considere correcta:

I Conoce cudl es In funcidn que cumple el drea de farmacotecnia en el servicio de farmacia

st O ~o [
2, ;Conoce usted a qué se refiere el término de preparaciones “magistrales no estériles™?
st [ ~o[]

3. ;Sabe usted cudl es el profesional encargado del fraccionamiento de dosis y preparacion de

hospitalaria?

formulaciones magistrales?

st vo [
Si su respuesta anterior es afirmativa, indique quien considera que es el responsable de la
preparacién de estas.

Médico gencral O
Enfermera D
Bioquimico Farmaccutico/a D

Otro. indigue quicn

4, ;Conoce usted si dentro del servicio de farmacia del HGONA se realizan formuolaciones

siJ vo [

5. (Conoce usted si en el HGONA se realizan prescripciones de formulaciones magistrales no

magistrales?

estériles?
s ~o
comER0
| % ) O ECUADOR Av. Quitumbe Nan s/n y Av. Quilta Nan
Teléfono. 593(02) 3948940, ext 2100 / 4258
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6. (Qué tipo de preparaciones no estériles son requeridas con mayor frecuencia para los

pacientes hospitalizados en el servicio?

Formulaciones magistrales
Otros (cual)

Fraccionamiento de dosis B

7. Indique en cudl de los siguientes servicios considera usted que se solicitan con mayor frecuencia

este tipo de preparaciones
Alto Riesgo Obstétrico D
Gnecologha v Adolescencia D
Neonatologia D

Pediatria D

8  iConoce usted cudl es la frecuencia con la que se realizan peticiones de preparaciones
magistrales no estériles al din en este servicio?

16 O
712 O
Misde 12 [

9. :Los medicamentos que se requieren en este servicio siempre se ajustan a las

necesidades farmacologicas de los pacientes?

st ~o [

Si su respuesta anterior es negativa, indique cudl consideraria que sea la razon
Concentraciones de medicamentos no disponibles en ¢l CNBM D

Formas farmacéuticas no disponibles en el Hospital D
Medicamentos no disponibles en el Hospital D
Otras (especifique):

10, ;Considera usted que es importante que en el HGONA exista una drea especifica para Ia

elaboracion de estas fromulaciones?

St D NOD

Por qué

GRACIAS POR SU COLABORACION

Realizado por Jonathan Rea
Revisado por: Dra. Carohina Silva Mse. Mgs (Sabdirectors de Farmacin, Medicamentos y Dispositivos médicos)
Validado por: Ing. Maria Jos¢ Vallgjo (Coordinadora de la unidad de Docencia ¢ Investigacion)

GOBERRD
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ANEXO C: Consentimiento para la aplicacion de las encuesta.
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Jonathan Rafacl Rea Quintanilla

Documento de Consentimiento Informado para Médicos Tratantes, Licenciadas v Bioquimicos Farmacéuticos
que laboran en ¢l los servicios de Pediatria v Neonatologia del Hospital Gineco Obstétrico Pedidtnico de
Nucva Aurora Luz Elcna Ansmend

Jonathan Rafael Rea Quintanilla
o Escuela Supenor Politécaica de Chimborazo.
»  Hospital Gincco Obstétnco Pediatrico de Nucva Aurora Luz Elena Arismendi”
* DISENO DEL AREA DE FARMACOTECNIA PARA EL SERVICIO DE FARMACIA DEL
HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE NUEVA AURORA “LUZ ELENA
ARISMENDI" EN LA CIUDAD DE QUITO

Este documento de Consentimiento Informado consta de dos partes:

1. Informacién (Proporciona informacion sobre el estudio)

2 Formulario de Consentimiento (El cual se debe firmar si estd de acuerdo en participar)
Parte I Informacion

Introduccién:

Yo soy Jonathan Rafae] Rea Quntamilla. trabajo para ¢l Hospital Gineco Obstétnico Pediatneo de Nueva
Aurora Luz Elena Arismendi™ Y, estoy investigando sobre ¢l DISENO DEL AREA DE FARMACOTECNIA
PARA EL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE
NUEVA AURORA "LUZ ELENA ARISMENDI™ EN LA CIUDAD DE QUITO. Le voy a dar informacion e
invitarle a participar de ¢sta investigacion. No tiene que decidir hoy si paticipar 0 no ¢n esta investigacion,
Antes de decidirse, pucde hablar con alguien que se sicnta comodo sobre fa investigacion,

Propésito:

Con la investigacion sc basca generar una linca base para determinar las necesidades v condiciones para ¢l
disefio del area de farmacotecmia dentro del servicio de fannacia del Hospital Gineco Obstétrico Pediatrico de
Nucva Aurora Luz Elena Ansmendi, a su vez oste disciio permitira la postenor implementacion del arca en las
instalaciones del HGONA con ¢l fin de contribuir con la elaboracion de formulaciones magistrales no
estériles, sansfaciendo las necesidades en cuanto al tratamiento de Jos pacientes neonatos v pediftneos

somERO.
. Ot COUADOR Av. Quitumbe Nan s/n y Av. Quilts Nan
Teléfono: 583(02) 2948940, ext 2100 / 4258
Codigo Postal 170701
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Tipo de intervencion de Investigacion

Para la intervencion s¢ utilizard una encuesta revisada v validada por profesionales del Hospital Gineco
Obstétrico Pediatnico de Nueva Aurera Luz Elena Ansmendi. Esta encuesta esta conformada por preguntas
cerridas. las cuales abarquen los aspectos basicos v necesanos sobre farmacoteenia para poder gencrar una
linea base

Seleccibn de participantes

Los participantes para esta investigacion son los profesionales; Médicos Tratantes, Bioguimicos farmaceuticos
v heenciadas/os en enfermena que laboran ¢n los servicios de Pediatnia v Neonatologia, va gue la poblacion
que se beneficiard del disefio del drea de farmacotecnia serd neonatos v pedidtncos. Por lo tanto, los
profesionales que trabajan a dano con estos pacientes, son aplos par brndar fa mejor informacion par la
Presente vesiigacion

Participacién Voluntaria

Su participacion ¢n esta investigacion ¢s totalmente voluntana, Usted puede clegir participar o no hacerlo.
Tanto si ehige participar o no, continuarn todos los servicios que rectba en esta nstitucon v nada cambiara,
Usted pucde cambiar de idca mas tarde v dejoar de participar aun cuando hava aceptado antes,

Procedimientos y protocolos
A, Descripeion del P

Le pediremos que la sigwente encuesta sea llenada con la mayor sincendad posible. por medio de la
mformacion que posca sobre cf arca de farmacoteenia pam formulaciones magistrales no esténles.

Duracion

La investigacion durard dos semanas Durante ese tiempo, serd necesano que los participantes seleccionados
llenen ¢sta encuesta, durante su tiempo ¢o ¢l hospital

Molestias

Se requiere tiempo para, la lectura def consentimiento informado, lectura de la encuesta v Henado de fa misma,

Av. Quitumbe Nan s/n y Av. Quilts Nan
Teléfono: 583(02) 2948940, ext..2100 / 4258
Codigo Postal 170701

www.hgona.gob ec
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Beneficios
El disciio de csta arca tracra los siguientes beneficios tanto a pacicntes neonatos v pedidtricos:

o  Reduceion de costos en cuanto al tratamiento farmacoterapéutico de los pacientes mencionados
o Individualizacion de dosis.

o Disponibilidad de formulas magistrales no cstenles

s Fraccionamicnto de medicamentos conyunta 4 un uso racional de medicamentos

o Servicio de calidad en cuento a tratamiento farmacoterapéutico

¢ Formulaciones no dispombles en ¢l cuadro nacional de medicamentos del Ecuador.
Confidencialidad

Con esta investigacion, se realiza algo fuera de lo ordinano en su comunidad. Es posible que. si otros
miembros de la comumdad saben que usted participa. puede que le hagan preguntas. Nosotros no
compartiremos la identidad de aguellos que participen en la investigacion. La informacion que recojamos por
este provecto de investigacion se mantendra confidencial. La informacion acerca de usted que se recogera
durante la investigacion serd puesta fuera de alcance y nadie sino los investigadores tendran acceso a verla.
Cualquier informacion acerea de usted weodrd un numero en vez de su nombre. Solo los investigadores sabran
cual ¢s su nimero v se mantendrd la informacion encerrada cn cabina con llave. No sera compartida m
entregada a nadic excepto a Jonathan Rea y Dra. Carolina Silva Msc, Mgs

Derecho a negarse o retirarse

Usted no ticne por que participar on csta investigacion st no desca hacerfo v el negarse a participar no le
afcctara en ninguna forma a que sea tratado en osta institucion. Usted todavia tendra todos los beneficios que
de otra forma tendria en esta casa de salud. Puede dejar de participar en ka investigacion en cualquier momento
que desee sin perder sus derechos como paciente aqui, Su tratamicnto on ¢sta casa de salud no serd afcetado en

ninguna fonma,

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por Unidad de Docencia e Investigacion del HGONA, que
€5 un comité cuya tarea es asegurarse de que se protege de dafios a los participantes en la investigacion.
Si usted desea averiguar mis sobre este comité, contacte con: Ing. Maria José Vallejo al 0962799631

SoBERNO. |
¥t EOUADOR Av. Quitumbe Nan s/n y Av. Quilta Nan
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Parte 11 Formulario de ¢consentumicntoe

He sido nvitado a participar en la mvestigacion de DISENO DEL AREA DE FARMACOTECNIA PARA EL
SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE NUEVA
AURORA “LUZ ELENA ARISMENDI” EN LA CIUDAD DE QUITO. Enticndo que mi funcion ¢s aportar
con la mformacion, para contnibuir a la generacion de una linca base del area de formulaciones magistrales no
estériles, se utilizaran con fines cstadisticos, v los nesgos son minimos. 8¢ que puede que no haya beneficios
para mi persona. Se me ha proporcionado el nombre de un investigador que pucde ser facilmente contactado

usando ¢l nombre v 1a direccion que se me ha dado de esa persona.

He leido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar sobre
ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado, Consiento voluntariamente
participar en esta investigacion como participante y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la

investigacion en cualguier momento sin que me afecte en ninguna manera mi cuidado médico.
Nombre del paricipante:

Firma del participante:

Fecha: ( /! )

He lefdo con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento informado
para ¢l potencial participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que

¢l individuo ha dado consentimiento libremente
Nombre del testigo:

Firma del testigo:

Fechai( /7 [ )

Ha sido proporcionada al participante una copu de este documento de Consentimiento Informado
(mciales del mvestigador/asistente)

GOBERRND
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ANEXO D: Ficha de observacién dirigida al area previamente sefialada.

MINISTERIO
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CHECK LIST PARA ANALISIS OBSERVACIONAL DE
INFRAESTRUCTURA Y ESPACIO FISICO DESTINADO PARA
IMPLEMENTACION DEL AREA DE FARMACOTECNIA A DISENARSE.

Fecha
Investigador: CI
A.TALENTO HUMANO
CUMPLE
Ne DESCRIPCION OBSERVASIONES
SI | NO
Se cuenta con el namero suficiente de personal
calificado (profesionales farmaceéuticos v Auxiliares)
;  |para llevar a cabo todas las actividades requeridas con
induccion en Buenas Practicas de Farmacia y
Dispensacion; y otras afines; entrenamiento en las
actividades que va a realizar y capacitacion continua
B. ESTRUCTURA
B.1. GENERALIDADES
CUMPLE
N# DESCRIPCION OBSERVASIONES
SI | NO
La capacidad del area esta acorde a la cantidad de
N equipamiento, instrumentos, matenales requeridos al
tipo de elaboracidn, para evitar riesgos tanto al
producto como al preparador.
Existen ambientes debidamente asignados
2 |distribmdos con diferenciacion de las areas de
preparacion
El area cuenta con el equipamiento conforme a las
3 Jactividades de elaboracion, envasado, etiquetado y
control que realizan
" La superficie de las paredes es lisa y con pintura
establecida para instituciones de salud
Las superficies del area son lisas y sin grietas,
5 |permiten una facil limpieza y desinfeccion e
impermeabilidad
6 |El area cuenta con techo impermeable
7 |No existe entrada de rafagas de aire.
Existe un espacio disponible para zoma de Jectura y redaccon de
8  Jdocumentos en el que se encuentre i mano toda Ly
documentacshn reglamentara
GomENO Av. Quitumbe Ran s/n y Av, Quilla Nan
i (X1 BOUADOR Teléfono: 593(02) 3248940, ex.:2100 / 4258
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B.2. AREA DESTINADA PARA ELABORACION, ENVASADO Y ETIQUETADO

N®

DESCRIPCION

CUMPLE

SI | NO

OBSERVASIONES

El ares cuenta con la instalacion eléctnca,
tluminacion suficiente y tecnologia suficiente para
evitar resgos como contaminacton cruzada, etc.

[+

El area de elaboracion contiene en un rango de
temperatura de 18° a 25°C o cumple con las
condiciones segun el tpo de producto a elaborar

El drea cuenta con equipos para los registros de la
temperatura y humedad relativa del medio ambiente

El area cuenta con mesas o mesones de preparacion
lisas, resistentes a los agentes desinfectantes, inerte a
colorantes y sustancias agresivas

Tiene armarios, refrigerador, cajonero o vitrinas para
guardar matenal limpio, protegido del polvo, del calor
v delaluz

Tiene muebles adecuados para el almacenamiento de
solventes, acidos y bases, que incluya recipientes anti
derrames.

Cuenta con contenedores de desechos debidamente
identificados conforme la  normativa ambiental
vigente.

B.3.

VESTIDOR Y DUCHA

NO

DESCRIPCION

CUMPLE

SI | NO

OBSERVASIONES

Cuenta con un area especifica y diferenciada para uso
de vestidores v otra para la ducha

2

En el vestidor y ducha existe correcta iluminacion y
una ventana para entrada y salida de aire

3

Existe una ducha para casos de emerﬁencia,

B.4. AREA DE LAVADO

NO

DESCRIPCION

CUMPLE

St | NO

OBSERVASIONES

Existe un fregadero o lavadero de acero inoxidable
pozo profundo

o

Dispone de agua caliente y fria.

Existe una zona diferenciada donde colocar los
recipientes y utensilios pendientes de limpieza.

GOEEND
U LA REPUGLICA
(XL POUADOR

Av. Quitumbe Nan sin y Av, Quilla Nan
Teléfono: 593(02) 3948940, ext,:2100 / 4258

Cadigo Postal 170701
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B.5. AREA DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS Y

MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
CUMPLE

% ; 3
N DESCRIPCION T OBSERVASIONES

El area para la recepcion, almacenamiento de
matenas primas y materiales de acondicionamiento es
independiente del area de elaboracion y se encuentra
identificada

El acceso al area es restringido y permite ¢l ingreso
solamente de las personas asignadas para dicha
actividad conforme protocolo

o

El arca es de facil limpieza, con anaqueles adecuados
para este fin, con una separacion minima de 20 cm del
3 Jsuelo v del techo con la finalidad que facilite la
limpieza y garantice la proteccion del polvo y la luz,
en el caso que lo requiera.

El area destinada esta adecuado para protegerlos de la
humedad y contaminacion

SUMATORIA SUBTOTALES CUMPLIMIENTO

% CUMPLIMIENTO

8.6. CROQUIS DEL AREA

Firma del investigador.

Fucnie: ARCSA, 2017

Realizado por: Jorathan Req

Revisado por: D Carolina Stlva Msc. Mgs (Subdirectorn de Farmacta, Medicamentos y Dispositivos médicos)
Validado por Ing, Marin Jos¢ Valicjo (Coordinadora de s unidad de Docencia ¢ [nvestigacion)

gomoNe Av. Quitumbe Nan sin y Av, Qullla Nan
| (¥l BCUADOR Teiéfono: 593(02) 3848240, ext. 2100 / 4258
: Cddigo Postal 170701

www hgona.gob.ec
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1. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:
Procedimiento de recepcion, almacenamiento y control de materia prima y material de
acondicionamiento para formulaciones magistrales.

2. OBJETIVO:

Detallar los pasos para una correcta recepcion de las materias primas y material de
acondicionamiento, previo al control de calidad, asi como establecer un sistema de organizacion
para el almacenamiento de éstas que permita una localizacién réapida y fécil, una conservacién
adecuada y que minimice posibles confusiones o errores en el momento de su utilizacion.

3. ALCANCE:

Se aplica para todas las materias primas y material de acondicionamiento utilizado en formulacion
magistral, con el fin de implementar un procedimiento para asegurar la correcta recepcion,
almacenamiento y control de materia prima y material de acondicionamiento.

4. REFERENCIAS:

e Recepcion, control de conformidad y almacenamiento de materias primas.

e Nomas de correcta elaboracion y control de calidad de las formulas magistrales y
preparadas oficinales. Adaptacion del real decreto 175/2001de 23 de febrero.

e Buenas Practicas de Farmacia para elaboracién y control de calidad de preparaciones
magistrales y oficinales

e Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en servicios de farmacia
hospitalaria.

5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES:
5.1 DOCUMENTOS:

e Formato de registro de materia prima.
e Formato de registro de material de acondicionamiento.

5.2. RESPONSABLES:

e Bioquimico farmacéutico
e Auxiliar de farmacia

5.3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

5.3.1. Recepcion
El personal encargado para recepcién de los productos debera comprobar que:

VERSION: ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: CODIGO:
Jonathan Rea (Tesista)




b Sokd P PARA FORMULACIONES MAGISTRALES

PROCEDIMIENTO DE RECEPCION,
ALMACENAMIENTO Y CONTROL DE MATERIA | ~&551650:
PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO | 4GONA-SF.FM-01

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO

DE NUEVA AURORA LUZ ELENA ARISMENDI Fecha:

VERSION: Ver.0.01| Pagina5 de 10

El albaran recibido del proveedor coincida con la materia prima o material de
acondicionamiento solicitado.

El etiguetado de la materia prima o material de acondicionamiento a receptar
corresponde con los datos descritos en el albaran recibid, verificando para fines de
trazabilidad que contenga la siguiente informacidn de manera clara y legible.

Identificacion de la materia prima (debe estar expresada con su denominacion quimica
0 genérica);

Concentracion, pureza, cuando corresponda;

Cantidad;

Identificacion del proveedor;

NUmero de lote;

Condiciones de almacenamiento;

Precauciones de manipulacién, cuando corresponda;

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad, cuando corresponda(ARCSA 2017)

La integridad y aspecto externo del contenedor de materia prima o material de
acondicionamiento estén en perfectas condiciones.

Los productos recibidos tengan un certificado de analisis correspondiente expendido
por el proveedor (Farmacéuticos 2016)

Una vez ejecutados todos los cuatro apartados anteriores se procedera de la siguiente manera:

Si falta el certificado de andlisis pero los tres primeros controles son correctos se
procedera a registrar el producto, pero se mantendré en cuarentena y con una etiqueta
de color amarrillo hasta tener el certificado de analisis correspondiente
(Farmacéuticos 2016)

Si alguno de los cuatro apartados es incorrecto se procederd a devolver el producto al
proveedor inmediatamente (POE-DEEVOLUCIONES), en el caso que esto no sea
posible se debe ubicar en un area de rechazado con una etiqueta de color rojo que
indique necesidad de devolucion.

Si todos los apartados estan correctos se procedera al registro de la materia prima y
material de acondicionamiento. (Ver 5.3.2)

5.3.2. Registro

Contiene los datos que identifican cada materia prima o material de acondicionamiento que
existe en el servicio de farmacia. Para este registro existe un formato (Ver anexo 1), que esta
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disponible en el servicio de farmacia y debe ser llenado por el responsable del area de
farmacotecnia con esfero de color azul.

Los datos expresados a continuacidn se encontraran en la etiqueta del producto o en efecto en
su certificado de analisis.

¢ Numero de registro interno: sera designado por el profesional encargado de la
recepcion y correspondera a la fecha de registro (dia/mes/afio).

Nombre del producto: expresado en D.O.E. o en su defecto en D.C.I.
Proveedor

Numero de lote: el indicado por el proveedor.

Numero de control de calidad: revisar el certificado de analisis expendido por el
proveedor o de un laboratorio acreditado.

Fecha de recepcidn: fecha en la que se recibe el producto.

Cantidad y numero de envases

Fecha de caducidad:.

Decision de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico.

5.3.3. Cuarentena

Tanto materias primas o materiales de acondicionamiento una vez registradas hasta su
aceptacion definitiva o rechazo, se colocaran en la zona destinada “en cuarentena”. Para evitar
confusiones, cada envase ira correctamente identificado con una pequefia etiqueta que permite
distinguir los productos “en cuarentena” de los aceptados, ademas se debera conservar siempre
la etiqueta del proveedor (Lara 2014).

5.3.4. Archivos de registro

Con el fin de garantizar la calidad de las materias primas y material de acondicionamiento
utilizados, cada uno de estos deben contar con un certificado de anélisis y debera conservarse
en una carpeta o archivo hasta después de una afio de su caducidad (Farmacéuticos 2016).

5.3.5. Almacenamiento

Una vez registrado el producto se procedera de inmediato a respectivo almacenamiento,
teniendo en cuenta gque se deben almacenar en condiciones que aseguren su buena conservacion
fisico-quimica y microbiolGgica, y se eviten en todo momento contaminaciones cruzadas.

Delimitar las zonas para los productos en cuarentena y los rechazados, de manera que en ningin
caso puedan ser utilizados por error.

Los productos se almacenaran en nevera, a T ambiente, a la luz o en la oscuridad, dependiendo
de sus caracteristicas fisicoquimicas, y esta ubicacion debera ser especificada en la ficha de
registro.
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Al menos una vez al afio el farmacéutico realizard una evaluacion del estado de los productos
almacenados, quedando registrada dicha comprobacion, en el registro de materias primas o
materiales de acondicionamiento, en el campo de observaciones.

Recepcion de materia prima y
material de acondicionamiento

v

- El albaran de entrega coincida con la materia prima o
matenal de  acondicionamiento pedido.

- La materia prima o material de acondicionamiento
recibido corresponde con el albaran que se entrega.
- La inegridad, aspecto  y etquetado de fa matera
prima o material de acondicionamiento sean los
correctos

- El envase este perfectamente cerrado.

- La caducidad es adecuada.

- El producto recibido tenga un certificado de analisis
correspondiente

FLUJOGRAMA

Asslanwento y
devolucion al
proveedor

umple con todd
los puntos?

sl
Y

Emviar a
cuarentena
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6. RESPONSABILIDADES

RESPONSABLE ACTIVIDADES
01 Bioquimico Farmacéutico | Verificar el cumplimiento del procedimiento
02 Auxiliar de farmacia Conocer y dar cumplimiento al procedimiento
7. ANEXOS:

7.1. Anexo 1. Ficha de registro de materia prima

HOSPITAL GINECOOBSTETRICO PEDIATRICO DE SLEVA ALRORA
“LUZ ELENA ARISMENDI™

AREA DE FARMACOTECNIA PARA FORMULAS NO ESTERILES

FICHA DE REGISTRO DE MATERIA PRIMA

[ Nombre de la materis prma (DOLDCT)

N de e

Focia de rocvpoms

Fecha de cnbocnlad

N* e cuvmen

Nembor v firma de |

| mvplacens dot U0 les

—eoimo O
Eube xecuazano O
cvarssTeNg O

Nombre de la ssateru priss (DOLDCDH

Provocder

NT Regintre mterme

N= de ot

Fecha de mcaponia

N¥ i contond de calmbiand

Fecha de combaculad

FVecka de apermara

Comtdad

Noabre s Gom de
AR reRNpEs ¥ e

N* dec amvmen

T Namber y fiema e |

mrpeaciindeivionter L 000000 |
\PROBADO L]
RECHAZADO O

Estale .
cramextena O
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7.2. Anexo 2. Ficha de registro de material de acondicionamiento

ﬂ OE SALUD PUBLICA

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE NUEVA AURORA
“LUZ ELENA ARISMENDI™

AREA DE FARMACOTECNIA PARA FORMULAS NO ESTERILES

REGISTRO DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Producto | Proveedor | Lote | Fechade Cantidad  Conformidsd | Fechade | Actptxiilm
recepeion de envases o incidencia | caducidad | o rechuzo

OBSERVACIONES:
BQF. Responsable Aux. de Farmacia
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1. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:

Procedimiento de Limpieza y Desinfeccion del area de Farmacotecnia para formulaciones no
estériles.

2. OBJETIVO:

Definir y estandarizar las directrices a seguir para la limpieza y desinfeccién del area y material
de preparacion de formulaciones no estériles, con el fin de evitar contaminaciones cruzadas.

3. ALCANCE:

La limpieza y desinfeccion del &rea es un proceso especifico y con caracter obligatorio el cual
inicia en las primeras horas de la mafiana por parte del personal externalizado de limpieza y que
concluye el procedimiento el personal auxiliar de farmacia.

4. REFERENCIAS:
e MANUAL DE LIMPIEZA Y DESINFECCION HOSPITALARIA

e MANUAL INTEGRAL DE PROCEDIMIENTOS DE HIGIENE HOSPITALARIA

e GUIA DE TECNICA DE PROCEDIMIENTO EN LA LIMPIEZA'Y DESINFECCION
HOSPITALARIA.

e PREPARACION DE MEDICAMENTOS. FORMULACION MAGISTRAL.

5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES:

5.1. DOCUMENTOS:
e Formato de registro de limpieza y desinfeccion terminal.

5.2. RESPONSABLES:

e Personal externalizado de limpieza.
e Auxiliar de farmacia.

5.3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Materiales que contiene el kit de limpieza del area de Farmacotecnia para formulaciones no

estériles.

Mopa

Compresas

Cloro

Detergente Enzimatico

Amonio cuaternario (Sani-T10)/ Peroxido de Hidrogeno
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Nota
verifi

Alcohol 70 %
Baldes
Lampazo

: Todos los desinfectantes estdn contenidos en rociadores de plastico. Ademas se debe
car que cada envase tengan definida una fecha de caducidad tras su apertura.

El kit de limpieza es de uso exclusivo para el area.

Vestimenta del personal de limpieza y auxiliar de farmacia

5.3.

Uniforme quirdrgico
Gorro

Mascarilla

Bata descartable
Zapatones

Guantes

1. Medidas de seguridad en la vestimenta previa la limpieza

El personal responsable de limpieza (servicio externalizado) tiene que ingresar en la
mafiana al area. Se dirige a la zona gris (vestidor) para colocarse el uniforme verde limpio
gue ha sido adquirido previamente del centro de esterilizacion.

El auxiliar de farmacia sera quien abastezca del equipo de proteccion (gorro, mascarilla,
bata quirtrgica estéril descartable, zapatones y guantes) y de entregar el kit de limpieza
de uso exclusivo de esta area al responsable de limpieza de la misma.

Previo a la limpieza y desinfeccion del area, el personal de limpieza conjuntamente con
el auxiliar de farmacia tienen que cumplir con el lavado de manos clinico correspondiente.
(Ver anexo 1)

5.3.2. Orden de Limpieza del Area

El manual de limpieza y desinfeccion hospitalaria de (Quintero y Goretty 2019) refiere que

los principios basicos de limpieza a nivel hospitalario son:

La suciedad actuia protegiendo a los microorganismos del contacto con agentes letales
(como desinfectantes o esterilizantes) e inactiva los agentes limpiadores.

Las correctas y buenas practicas del lavado son importantes para el cuidado de los
materiales e instrumental, asi como para reducir la carga microbiana de las superficies.

La limpieza y desinfeccion se debe realizar:
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- De arriba hacia abajo: iniciando por techos, paredes, puertas y al Gltimo el suelo
- De adentro hacia afuera: iniciando por el lado opuesto de la entrada

- De lo limpio hacia lo sucio: iniciar de lo mas limpio y terminar en lo mas
contaminado, evitando asi la proliferacion de los microorganismos.

Las superficies deben quedar lo méas secas posibles y se debe procurar obligatoriamente
retirar elementos y/o residuos segln las normas de bioseguridad y manejo de los mismos.
(Quintero y Goretty 2019)

De acuerdo a lo antes citado el orden de la limpieza seré de la siguiente manera:

1. Seinicialalimpieza desde la zona donde se encuentra la exclusa a continuacion la oficina
y seguido cada una de las areas de preparacion, se tiene que iniciar por el techo, luego
ventanas, paredes, soportes, pisos y culminar con la puerta tanto en la parte interna como
externamente.

2. A continuacién se realiza la limpieza de la zona gris, es decir vestidores y ducha, en lo
gue respecta al techo seguidamente, piso, paredes y finalmente la puerta tanto la parte
interna como externamente.

3. En el érea del lavamanos iniciamos igualmente por los techos seguidamente de los
espejos, mesones, paredes, piso y finalmente puerta tanto interna como externamente.

5.3.3. Descripcion de los procedimientos basicos de limpieza y desinfeccion de
superficies.

A diario se lleva a cabo la limpieza terminal de superficies por parte del personal
externalizado de limpieza en un horario matutino.

e Limpieza del Piso

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil en 2010 refiere que la limpieza y
desinfeccion se realiza de la siguiente manera:

Barrido hiimedo:

1. Iniciar la limpieza sumergiendo el pafio limpio en un balde que contenga Unicamente
agua, torciendo suavemente y envolviéndolo en el lampazo.

2. Iniciar el barrido humedo por las esquinas (desde el fondo para la puerta de entrada) con
movimientos firmes y continuos, a fin de remover las particulas mayores del piso.

3. Parala limpieza de los pisos, se utiliza la técnica del ocho (ver figura N° 1), en la cual se
desplaza el trapero de derecha a izquierda o viceversa.
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Figura N° 1. Técnica del ocho
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Fuente: Quintero & Goretty, 2019

4. Recoger las particulas mayores del piso con una pala.

5. Enjuagar el pafio en otro balde que contenga solo agua limpia.

Enjabonar

1. Empapar el pafio himedo en un balde conteniendo solucién de agua y detergente

enzimatico, exprimir suavemente y envolver el lampazo.

2. Refregar el piso con el lampazo para remover toda la suciedad.

3. Repetir la operacion cuantas veces sea necesario. El agua del balde debe ser cambiada

siempre que sea necesario.

Enjuagar y secar

1. Enjuagar el piso, escurriendo un pafio limpio en el balde conteniendo solo agua limpia
y secar el piso. Repetir la operacion cuantas veces sea necesario. (Cesario & Assad,
2010).

2. Una vez al mes se lleva a cabo el lavado y encerado del piso empleando una maquina,
aplicar la técnica de zig — zag. Todas las maquinas se deben operar de la parte donde

esta conectada hacia delante como indica la figura N° 2 y en forma de zig-zag.:
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Figura N° 2. Técnica de zig-zag.

Fuente: Quintero & Goretty, 2019

e Limpieza de superficies planas (techo, paredes, puertas, ventanas, vidrios,

luminarias y soportes).

Realizar la limpieza de cada una de estas con agua y detergente enzimatico, empleando
compresas estériles limpias siguiendo los pasos anteriormente detallados en lo que
respecta a enjabonado, enjuagado y secado ademas usar la técnica de arrastre para las
superficies planas (ver Figura N° 3), esta consiste siempre en limpiar de arriba hacia
abajo y en el techo en un solo sentido, evitando repetir el paso del pafio varias veces
por el mismo sitio. Es importante hacer énfasis en las grietas en los cuales puede quedar
la suciedad acumulada. (Quintero & Goretty, 2019).

Figura N° 3. Técnica de arrastre.
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Fuente: Quintero & Goretty, 2019
e Limpieza de armarios, estanterias y mesones.
Cada uno de estos se debe limpiar con un pafio previamente humedecido agua y que al

usarlo no desprenda residuos, hasta no quedar ningln resto. Una vez realizado el proceso
dejar secar.
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e Limpieza de Espejo

Limpiar con pafio himedo o limpiavidrios y secarlo

e Limpieza de la zona para lavar materiales

Lavar con agua y jabon o detergente. Enjuagar y secar.

e Limpieza de material y equipo

Se ejecuta la limpieza del material de vidrio y porcelana con agua y jabén, luego
enjuagar con abundante agua y realizar el ultimo lavado con agua desionizada y secar
el material.

Para los equipos se retira los restos del producto con ayuda de un pincel o un papel que
no libere fibras y después limpiar con un pafio humedecido en alcohol al 70%, en caso
de que lo equipos requieran calibracién esta se realizard cuando se encuentren los
equipos secos en su totalidad.

5.3.4. Desinfeccién

En cuanto al procedimiento de desinfeccion es muy semejante para todas las superficies con
la diferencia que para el techo, paredes y piso se emplea un lampazo envuelto con una mopa
y para las demas superficies se emplean compresas o pafios estériles y limpios.

3.1.1.1. Empapar un pafio limpio con solucion desinfectante (amonio cuaternario o
peréxido de hidrogeno) y envolver en el lampazo.

3.1.1.2.  Friccionar la superficie con la finalidad de desinfectarla, con movimientos
unidireccionales de arriba para abajo.

Nota: No se debe pasar la compresa por el mismo lugar dos veces. Una vez realizado el proceso
de desinfeccién dejar secar.

Al termino del procedimiento de limpieza y desinfeccion el personal externalizado de
limpieza debe:

e Reponer o llenar los productos de limpieza e higiene (papel toalla, jabéon liquido,
clorhexidina, amonio cuaternario y/o peroxido de hidrogeno) que se han usado.

e Lavar y secar los baldes de uso exclusivo para el area y colocarlos en el lugar
correspondiente.
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e Recoger las compresas y mopas utilizadas para llevarlas a la lavanderia para su
respectivo lavado y posterior esterilizacion.

Finalmente el auxiliar de farmacia procede a la evaluacion de las actividades realizadas por el
externo de limpieza a través un Checklist de Limpieza y Desinfeccion del érea de farmacotecnia
para formulaciones no estériles. (Ver Anexo 3y 4), en caso de presentarse novedades se registra
y pone en conocimiento al Farmacéutico encargado de las preparaciones y para que se tomen las
medidas pertinentes.

5.3.,5. Colocacion de vestimenta del personal auxiliar

En la zona gris del area el personal se procede a colocar el uniforme verde limpio que ha
sido retirado del centro de esterilizacidn y ademas colocarse el equipo de proteccién (gorro,
mascarilla, bata y zapatones descartables estériles).

5.3.6. Procedimiento de limpieza y desinfeccion por parte del personal auxiliar de

farmacia

Cotidianamente el auxiliar de farmacia realiza la desinfeccion de las superficies (mesas de
trabajo, mesas rodantes, tinas y cajoneras) que se utilizan en la preparacion de férmulas
magistrales u oficinales, para lo cual debe:

1. Tomar el alcohol al 70% y empapar una compresa estéril, limpiar externamente cada
superficie de izquierda a derecha, de arriba para abajo. No repasar la compresa por el
mismo sitio ya desinfectado.

2. Esperar al menos cinco minutos para gue se evapore el alcohol

Repetir el procedimiento del paso 1y 2, pero esta vez empleando amonio cuaternario

4. Entregar al servicio de lavanderia compresas y uniforme verde limpio usado en la
limpieza para su respectivo lavado y posterior esterilizacion.

w

5.3.7. Limpiezay desinfeccion profunda

El viernes de cada semana se lleva a cabo la limpieza y desinfeccion profunda de las
superficies utilizadas en la preparacion de formulas magistrales u oficinales, por lo tanto los
pasos a seguir se detallan a continuacion:

1. Diluir 4 ml de detergente enzimatico en un litro de agua limpia contenida en un balde.

2. Sumergir en el agua con detergente enzimatico una compresa estéril limpia, mojarla y
eliminar el exceso torciéndole suavemente.
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3. Enjabonar por completo cada superficie, es decir su parte superior como inferior, interna
como externa, utilizando una compresa diferente en cada superficie. Esperar 15 minutos para
lograr una accion bactericida y fungicida. (Sanchez, 2014).

4. Enjuagar las superficies empleando una compresa estéril limpia que previamente ha sido
sumergida en un balde conteniendo Unicamente agua limpia.

5. Tomar el envase que contiene amonio cuaternario y rociarlo en cada superficie dejandolo
actuar por 10 minutos.

6. Mediante friccion y con ayuda de una compresa estéril limpia desinfectar cada una de las

superficies correspondientes.

7. Entregar al servicio de lavanderia las compresas utilizadas para su respectivo lavado y
posterior esterilizacién.

5.3.8.

Recoleccién de desechos generados

Esta actividad se realiza posteriormente a la preparacion de las férmulas magistrales a las 16 horas
por parte del personal externalizado de limpieza. (Ver procedimiento de manejo de desechos

hospitalarios).

Retirada de residuos
Dependera del tipo de residuo generado, situado en los contenedores o bolsas correspondientes
adecuadamente identificados por colores. No colocar ningun residuo fuera de las zonas o
contenedores asignados. En caso de dudas sobre el tipo de residuo, consultar al Bioquimico
Farmacéutico responsable.

6. RESPONSABILIDADES

RESPONSABLE

ACTIVIDADES

01

PERSONAL EXTERNALIZADO | Dar cumplimiento al procedimiento de limpieza y
DE LIMPIEZA

desinfeccion establecido

02 | AUXILIAR DE FARMACIA

Verificar el cumplimiento del procedimiento a través
del Check List

Dar cumplimiento al procedimiento de limpieza y
desinfeccion de superficies establecidas.
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7. ANEXOS:

7.1. Anexo 1. Procedimiento de lavado clinico de manos

@ Duracién de todo el procedimiento: 4060 segundon

Mojese las manos con agua; Deposite en la palma de la mano una Frotese las paimas de las manos
cantidad de jabon suficiente para cubrr  entre si;
todas las superfices deo las manos;
Frotese ka palma de la mano derecha Frotuse las palmas de las Frotese of dorso de los dedos de
contra el dorso deo la mano (zquierda antre sl, con los dedos una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa; entrelazados; opuestn, agarrdndose los dedos;
@ |
Frotese con un movimiento de Frotese ta punta de los dedos de la Enjudguese las manos con agua;
rotacién el pulgar zquierdo, mano derecha contra la paima de la
atrapandolo con la palma de la mano zquierda, haciendo un
mano derecha y viceversa: movimiento de rotacion y viceverss;

& Slm e

Séquese con una toalla desechable; Sirvase de |a toalla para cerrar el grifo; Sus Manos son seguras.

Y, Organizacion Seguridad del Paciente = SAVE LIVES
‘ Mundia' de 'a sa'ud M VALY ROV TR LSS OTRERY S ST Clean Your Hands

L e 08 B BB @ e —— — W — G " W— L b - % w—m %% s w—— PR O Er - —— - -
e ———n r-..a-m-n-u." 09 PN S PYISD S—— )1 S—
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7.2. Anexo 2. Plan de Limpieza y desinfeccion del area actual de preparacion de nutriciones

parenterales.

SUPERFICIE TECNICA PERIODICIDAD RESPONSABLE
Limpieza p i
o ersonal externalizado de
Techo ) ; Diario limpi
Barrido Himedo Innfl iz
Limpieza L Personal externalizado de
Paredes P y Diario Jo
desinfeccion limpieza
o Limpiezay _— Personal externalizado de
Bano ; g Diario S
desinfeccion limpieza
Espejo Limpieza Diario Personal externalizado de
limpieza
L avatorios Limpiezay Diario Personal externalizado de
desinfeccion limpieza
Limpiezay Diario Personal externalizado de
desinfeccion limpieza
Piso
Lavado y encerado Personal externalizado de
con maquina de Mensual C
- limpieza
rotacion
Ventan . .
v? i :ﬁ)sas' Limpiezay Diario Personal externalizado de
T10s y desinfeccion limpieza
luminarias
M ; Desinfeccion Diario Personal auxiliar de
esas, soporte farmacia
de suero, sillas, —
Limpiezay .
veladores, ) y Personal auxiliar de
) desinfeccion Semanal farmacia y Bioquimico
cajonera profunda Farmacéutico
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7.3. Anexo 3. Registro de limpieza y desinfeccidén terminal del area de farmacotecnia para
formulas no esteériles

MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE NUEVA AURORA
“LUZ ELENA ARISMENDI™

AREA DE FARMACOTECNIA PARA FORMULAS NO ESTERILES

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION TERMINAL

AREA FECHA
DENINPICTAN TEN MATERIAL DI L
URADON ASHO DESECHOS

JENAN

% ; “ Elul2lnlB /|

HORA HAE1E R 5] as AEIEAR: 4

Blela|215171212] ¢ 1 . BE]3

(L)

T
LERY]
hin

100

1 o0

120

IR NEL]

400

RN

MEL]

1700
LA
U0

MIREL
PN

22

A NEY

LR

RESPONSABLE:

OBSURVACIONLS

BOF Responsable Aus, de Farmpcia Ext de limpicza
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1. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:
Procedimiento de indumentaria e higiene del personal.

2. OBJETIVO:
Establecer las normas bésicas a seguir desde el punto de vista la indumentaria e higiene del
personal responsable de la elaboracién y control de calidad de formulaciones magistrales y
oficinales para garantizar el adecuado desempefio en su funcion.

3. ALCANCE:

Recae y se aplica sobre todo el personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a realizar cualquier
operacion relacionada con la elaboracién y control de calidad de formulas magistrales y
oficinales.

4. REFERENCIAS:

e Procedimiento general para el mantenimiento de la higiene del personal

¢ Normas de correcta elaboracion y control de calidad de las férmulas magistrales y
preparadas oficinales. Adaptacion del real decreto 175/2001de 23 de febrero.

e Documentacion del laboratorio galénico. Procedimientos normalizados de trabajo (PNT)

e Manual de bioseguridad para los establecimientos de salud

5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES:
5.1. RESPONSABLES:

e Bioquimico farmacéutico
e Auxiliar de farmacia

5.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Las normas minimas que el personal debe cumplir son:
A. Fuera del &rea de elaboracion.

e EIl personal debera cambiarse de ropa de acuerdo a las normas establecidas por el
hospital (pantalén con bluson sanitario. Debe guardar sus efectos personales y su ropa
de calle en los casilleros destinados para ello. (Merino, de la Jara y Gomez, 2016)

e El personal que sufra cualquier enfermedad o lesion en la piel debe comunicarselo al
supervisor de laboratorio.

e Lavarse las manos minuciosamente con jabon antiséptico y se secaran con papel de
celulosa
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El Equipo de Proteccion Personal (EPP) es de uso obligatorio y comprende cofia, gafas,
mascarilla contra particulas, bata, guantes, zapatones (Ministerio de Salud Publica,
2016)

Tabla N° 1: Secuencia para colocarse y retirarse el equipo de proteccion personal (EPP)

N° | Colocarse Retirarse
1 Bata Guantes
2 Mascarilla Gafas
3 Gafas Bata
4 Guantes Mascarilla

Fuente: Ministerio de Salud Pubica, 2016

La limpieza y sustitucion de la indumentaria se realizard regularmente y cuando sea
necesario, de modo que siempre esté en perfectas condiciones higiénicas.

En el area de elaboracion

Al entrar al laboratorio, el personal femenino no debera portar collares, anillos, aretes
(de ningln tipo), maquillaje o cosméticos. Las ufias deberan estar cortas y sin pintar
cabello recogido. El personal masculino deberé tener el cabello corto o recogido (Real
e llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Sevilla, 2017).

Una vez colocados los guantes no se podra tocar el cabello, cara o algun otro objeto
que pueda producir contaminacién de los mismos.

Se prohibe comer, fumar, mascar chicle y todo aquello que pueda suponer falta de
higiene ambiental en el laboratorio.(Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria,
2015b)

Después de cambiar de trabajo o de ir al servicio el personal debera lavarse
meticulosamente las manos.

La indumentaria no debera salir de las instalaciones por ningin motivo, ya que contiene
contaminantes del ambiente local.

Se recomienda situar carteles de precaucién y prohibicion, en la zona de elaboracion
de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico, sobre las normas de
higiene.(Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, 2015b)
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6. RESPONSABILIDADES

RESPONSABLE ACTIVIDADES

Verificar el cumplimiento del procedimiento
Mantener actualizado el procedimiento

02 | Auxiliar de farmacia Conocer y dar cumplimiento al procedimiento

01 Bioguimico farmacéutico
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1. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:
Procedimiento de recepcion y validacion de prescripciones de férmulas magistrales u oficinales.
2. OBJETIVO:
Describir los pasos y requisitos necesarios para la correcta recepcién y validacién de la
prescripcion de formulas magistrales u oficinales.
3. ALCANCE:

Aplica a todo el personal de farmacia encargado del area de farmacotecnia para formulaciones no
estériles, con el fin de implementar la metodologia para asegurar la correcta recepcion y
validacion de la prescripcion.

4. REFERENCIAS:

e Buenas Practicas de Farmacia para elaboracién y control de calidad de preparaciones
magistrales y oficinales.

e Buenas Practicas en Farmacia Comunitaria en Espafia

e Guiade buenas practicas de elaboracion y control de calidad de preparaciones magistrales
y oficinales

5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES:

5.1. DOCUMENTOS:

e Formato de hoja de peticion de formulaciones magistrales.

5.2. RESPONSABLES:

e Bioquimico farmacéutico
e Auxiliar de farmacia

5.3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
5.3.1. Recepcion

La recepcion de la prescripcion o formato 005 se lleva a cabo en el servicio de farmacia por
parte del auxiliar de farmacia o Bioquimico farmacéutico, verificando:

e Lainformacion sea legible y clara, sin enmiendas ni tachaduras.
e Este escrita con esfero de color azul.

o Los datos del paciente: nombre y apellidos completos, edad o fecha de nacimiento y
peso (nifios)
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Informacién del medicamento:

Preparaciones magistrales: nombre del principio activo, concentracion, forma
farmacéutica, via de administracién y cantidad a preparar o bien dosificacion y
duracion del tratamiento.

Preparaciones oficinales: nombre de la preparacion, via de administracion y cantidad
a preparar o bien dosificacion y duracidn del tratamiento.

Datos del prescriptor: nombre completo, especialidad, firmay sello (ARCSA 2017).

En caso de no cumplir con estas disposiciones se rechazara la prescripcion y sera devuelta al
paciente o al médico prescriptor.

5.3.2. Validacién

El Bioquimico farmacéutico es el Unico responsable de la validacién de las prescripciones o
formato 005, revisando toda la informacidn detallada a continuacion:

Identificar con claridad los principios activos y sus dosis. Ademas debe evaluar si esta
bien determinada la forma farmacéutica, si los excipientes estan definidos o si el
prescriptor lo ha dejado a eleccion del farmacéutico, posterior a este se realiza un
analisis de

Revisar si las dosis son usuales o requieren la confirmacién del prescriptor y si la
posologia es correcta. En caso de que la posologia o la cantidad a preparar no estén
consignada por escrito, debe consultarse con el prescriptor.

Debe determinarse el plazo de validez de la preparacion, como es el caso de algunos
enemas acuosos que por cuestiones de estabilidad, deben dispensarse dos veces en un
mes, aun cuando la prescripcion indique que deba prepararse cantidad suficiente para
un mes.

Debe realizarse una evaluacion que incluya la deteccidn de posibles duplicidades,
incompatibilidades, interacciones de farmacos y dosis maximas. Ademas deben
contemplarse las incompatibilidades entre los principios activos y excipientes.

En el caso de determinar, de comun acuerdo con el médico, la necesidad de adaptar la
prescripcion de la preparacién o la formulacion se debe documentar tal decision.

Las recetas caducadas, falsificadas o alteradas deben ser rechazadas, y el responsable
informara a la autoridad sanitaria (ARCSA 2017)
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Nota: Como apoyo para la validacion el bioquimico farmacéutico cuenta con las siguientes
fuentes de informacion:

a) Farmacopeas, formularios y libros de referencia nacionales o de reconocido prestigio
internacional.

b) Comunicacion con el prescriptor.(Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica 2014)

Una vez validada la prescripcion, el responsable debe firmar y sellar la receta para su posterior
documentacion y preparacion.

6. FLUJOGRAMA

RECEPCION Y VALIDACION DE PRESCR ELABORACION Y CONTROL DISPENSACION

- - - « Cisponibiidad de la
™ [__provias roterai de e
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7. RESPONSABILIDADES

RESPONSABLE ACTIVIDADES
01 Biogquimico farmacéutico Validar la prescripcion _
Verificar el cumplimiento del procedimiento
02 | Auxiliar de farmacia Recepcion de prescripciones
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8. ANEXOS

8.1. Formato de hoja de peticidén de formulaciones magistrales.

MINISTERIO
ﬂ DE SALUD PUBLICA CODIGO: (0001

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE NUEVA AURORA
“LUZ ELENA ARISMENDI™

SOLICITUD DE FORMULAS MAGISTRALES

Fecha de peticion:
Nombre del paciente:

N? de Historia:

Servicio.
Ingresade D
Cama
Externo D Dispensacion al paciente directamente desde el Servicio de Farmacia

Indicacion para que se solicita la formula:

Formula magistral:

Cuntidad:
Vin de administracion:
Zona (si ¢s topica)

Dosis: Pauta:

Alergias:

Observaciones:

Fecha de Administracion:

Doctor Firma

VERSION: ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Jonathan Rea (Tesista)

CODIGO:




PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y VALIDACION | o~ .
DE PRESCRIPCIONES DE FORMULAS A ]
Sﬁ e MAGISTRALES Y OFICINALES FM-04
Salud Piblica

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE
NUEVA AURORA LUZ ELENA ARISMENDI

VERSION: Ver. 0.01 | P4gina 8 de 8

Fecha:

9. BIBLIOGRAFIA

ARCSA, 2017. ANEXO 3: GUIA EXTERNA Buenas Préacticas de Farmacia para
elaboracion y control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales [en

linea]. 2017. ECUADOR: s.n. Disponible en:
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2017/08/1E-

D.2.2-EST-01.V.2.0_Funcionamiento_Farmacias_socializacion-1.pdf.

CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS, 2017.
Procedimiento de Formulacion Magistral. Buenas Practicas en Farmacia
Comunitaria en Espafa [en linea]. S.1.: s.n., pp. 5-12. Disponible en:
https://www.sefac.org/sites/default/files/2017-09/CGCOF_BBPP_12 formulacion

magistral.pdf.

RED DE AUTORIDADES EN MEDICAMENTOS DE IBEROAMERICA, 2014.
GUIA DE BUENAS PRACTICAS de elaboracion y control de calidad de
preparaciones magistrales y oficinales [en linea]. San Salvador: s.n. Disponible en:
https://www.redeami.net/docs/docs/cooperacion/guias_formulario_iberoamericano
/01_Guia_de_buenas_practicas_elaboracion_control_calidad_preparaciones_magis
trales_oficinales.pdf.

VERSION: ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: CODIGO:
Jonathan Rea (Tesista)




» 2 ) Ministerio de
LA Salud Pablica

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y
CONTROL DE FORMULACIONES
MAGISTRALES Y OFICINALES

UNIDAD DE CALIDAD

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE NUEVA
AURORA LUZ ELENA ARISMENDI

Noviembre, 2019




Ministerio
de Salud Publica

Hospital Gineco-Obstétrico de Nueva Aurora
LUZ ELENA ARISMENDI

ACTA DE REVISIOI\J Y APROBACION DEL PROCEDIMIENTO
DE ELABORACION Y CONTROL DE FORMULACIONES
MAGISTRALES Y OFICINALES

La aprobacion de la presente acta, indica el entendimiento del propdésito y contenido descrito en
el presente documento, sus referencias y anexos.

La firma de este documento, implica la conformidad de cada involucrado con el mismo.

REVISADO POR CALIDAD : APROBADO POR :

SUBDIRECTORA DE FARMACIA Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

GESTION DE CALIDAD

DR. WILSON MERECI
DIRECTORA ASISTENCIAL

APROBADO PARA SU SOCIALIZACION:

MGS. JUAN PANCHI
GERENTE

FECHA:

DIA MES ANO




PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y )
CONTROL DE FORMULACIONES MAGISTRALES CODIGO:
m i Y OFICINALES HGONA-SF-FM-05

Sokud Pibica

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO

DE NUEVA AURORA LUZ ELENA ARISMENDI Fecha:

VERSION: Ver.0.01| Pagina3de9

TABLA DE CONTENIDO

1. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO..............ccoiii ittt 4
2. OBJETIVO.....cooii ittt e, 4
3. ALCANCE . ... ..o, 4
4. REFERENCIAS. ......ooiiiieii oo, 4
5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES...........ccoiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee, 4
6. FLUJOGRAMA . ...t 8
7. RESPONSABILIDADES. .......ouiieiei e 8
8. ANEXOS .. e 9
9. BIBLIOGRAFIA. ..ot 9



PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y )
CONTROL DE FORMULACIONES MAGISTRALES|  CODIGO:
Sﬁ Y OFICINALES HGONA-SF-FM-05

: Snl:rJHn;hCJ

3 £l Arsmnies HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO
DE NUEVA AURORA LUZ ELENA ARISMENDI

Fecha:

VERSION: Ver.0.01| Pagina4de9

1. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:
Procedimiento de elaboracién y control de formulaciones magistrales y oficinales
2. OBJETIVO:

Describir los pasos para elaborar y la informacion que debe tener un procedimiento de elaboracién
y control de una formula magistral y oficinal.

3. ALCANCE:
Aplica a todo el personal encargado a la elaboracion y control de formulas magistrales.

4. REFERENCIAS:

e Buenas Practicas de Farmacia para elaboracién y control de calidad de preparaciones
magistrales y oficinales.

e Buenas Practicas en Farmacia Comunitaria en Espafia

e Guiade buenas préacticas de elaboraciény control de calidad de preparaciones magistrales
y oficinales

5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES:
5.1. DOCUMENTOS:

e Formato de etiqueta

5.2. RESPONSABLES:

e Bioquimico farmacéutico
e Auxiliar de farmacia

5.3.DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

5.3.1. Consideraciones previas a la elaboracion:

e La prescripcion debe estar validada por el Bioquimico Farmacéutico

e Lasareas para elaborar las preparaciones deben estar limpias y en condiciones 6ptimas
y evitar la presencia de todo material ajeno a la preparacion

e Respetar las condiciones ambientales exigidas para cada preparacion

e Disponibilidad en el area de trabajo, la documentacion, el equipamiento y materiales y
materias primas necesarias para la preparacion

e Todas las materias primas deben estar correctamente rotuladas y se encuentren
vigentes. La asignacion de materias primas y de materiales de acondicionamiento debe
ser conforme un sistema primero que caduca primero gue sale.
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5.3.2.

5.3.3.

Se debe verificar que los equipos y materiales a utilizarse se encuentren calibrados y/o
calificados para su uso. Se debe prestar especial atencion a las balanzas.

Todas las operaciones de elaboracién deben efectuarse bajo las normas de correcta
elaboracion y control de calidad, descritas en el RD 175/2001, y de acuerdo con los
procedimientos normalizados de trabajo del Formulario Nacional para las Formulas
Magistrales Tipificadas y Preparados Oficinales (FMT y PO) (ARCSA 2017).

Materia prima y material de acondicionamiento

Al momento de pesar y medir volimenes de materias primas deben ser realizadas por
el bioquimico farmacéutico o bajo su supervision directa y en caso que lo requiera
debe haber una verificacion de estas.

El personal encargado debe tener mucho cuidado en las equivalencias de sales y bases
y el célculo numérico, prestando atencion a las cifras significativas.

Las preparaciones se deben elaborar a partir de materias primas de calidad
farmaceéutica.

El material de acondicionamiento debe estar limpio y en buenas condiciones (Red de
Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica 2014).

Elaboracién

La elaboracion se debe llevar a cabo siguiendo los procedimientos descritos en
Farmacopeas oficiales, formularios oficiales reconocidos o en técnicas generales
detalladas en procedimientos operativos escritos de modo que se asegure la
reproducibilidad de cada elaboracién.

Durante el proceso de elaboracion se debera garantizar un riguroso mantenimiento de
las normas de higiene y asepsia descritas.

La preparacion debe realizarse en forma continua y no se deben elaborar diferentes
preparaciones de forma simultanea en la misma area de elaboracion, a fin de evitar la
contaminacion cruzada.

Durante la elaboracion, los recipientes y materiales deben estar correctamente
rotulados (etiquetados), permitiendo, en todo momento, la identificacion completa de
las materias primas, excipientes y desechos.

Durante la elaboracion debe completarse la correspondiente guia de elaboracion y
control (registro de preparacion y control) que cumplira con el objetivo de reconstituir
el historial de elaboracion, cualquiera sea su etapa del proceso.
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5.3.4.

5.3.5.

5.3.6.

El material residual se debe clasificar y eliminar inmediatamente terminado el proceso,
tomando las precauciones que correspondan y de acuerdo al tipo de material.(ARCSA
2017)

Control de calidad

Se deben llevar a cabo, durante el proceso de elaboracién de dichos preparados, todos
los procedimientos de control de calidad debidamente documentados para garantizar
el cumplimiento de las especificaciones de la preparacion.

Se debe asegurar la calidad en todos los pasos de la elaboracién, documentando
apropiadamente cada uno de ellos en registros.

Los resultados de los ensayos de control de calidad y de las comprobaciones se deben
incluir en los registros de elaboracion y control de las preparaciones magistrales y
oficinales.

El Bioquimico farmacéutico debe evaluar los resultados obtenidos con el fin de
proceder a la aprobacion o rechazo de la preparacion. La liberacion de la preparacion
terminada debe ser registrada con firma y fecha del bioquimico farmacéutico
responsable.

En el caso de preparados oficinales se debe guardar una muestra de cada lote preparado
y conservar en un lugar especifico de la farmacia, hasta un afio después del plazo de
validez.

En el caso de preparaciones oficinales y dependiendo de la forma farmacéutica se
llevara a cabo, como minimo, los ensayos de control de calidad mencionados en los
formularios o en la Farmacopea.

En el caso de preparaciones magistrales al menos se debe evaluar las caracteristicas
organolépticas.

Acondicionamiento

Una vez aprobado todos los controles de calidad el producto estd listo para el
acondicionamiento o envasado el cual garantizara la calidad del preparado hasta la
fecha de caducidad, y sera el adecuado en funcidn de la naturaleza, forma farmacéutica,
volumen y estabilidad de la formula magistral u oficinal a envasar (Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos 2017).

Etiquetado

Las etiquetas de los envases primarios y secundarios de férmulas magistrales y preparadas
oficinales deben estar expresadas en caracteres facilmente legibles, claramente comprensibles
(Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos 2017).
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En las etiquetas del envase primario debe declarase lo siguiente:

Denominacion del preparado oficinal (férmula descrita en un formulario) que debe
coincidir con la establecida en Farmacopeas u otros formularios de referencia
internacional

Composicién cualitativa y cuantitativa completa de los principios activos y de los
excipientes

Forma farmacéutica, via de administracion y cantidad dispensada.
NUmero de registro o lote de la preparacion;
Fecha de elaboracion y plazo de validez o fecha de caducidad;

Condiciones de almacenamiento y condiciones especiales de uso (ej.: agitese antes de
usar, uso externo, etc.)

Nombre del paciente en caso de preparaciones magistrales;
Nombre de la farmacia

Advertencias (ej.: manténgase fuera del alcance de los nifios) y otras leyendas o
advertencias importantes.

Plazo de validez o fecha de caducidad. En los preparados oficinales y férmulas
magistrales tipificadas, el plazo de validez se debe establecer de acuerdo con la
caducidad descrita en la monografia especifica de la Farmacopea. Siendo
recomendable utilizar la leyenda: “Caducidad: NO utilizar después de dia/mes/afio”
(ARCSA 2017).

Debido a que por el tamafio del envase no se pueda incluir toda la informacién antes descrita,
puede excluir de la etiqueta la informacién de condiciones de almacenamiento, nombre del
paciente, advertencias; pero dicha informacion debe ser incluida obligatoriamente en un
prospecto dirigido al usuario que debe ser dispensado conjuntamente con la preparacion
magistral u oficinal. (ARCSA 2017).
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6. FLUJOGRAMA

JRECEPCION ¥ VALIDACION DE PRESCRIPCION

ELABORACION Y CONTROL DISPENSACION

Prinay
matennl de B wisdriag

umple o0
iodos los
fequisitos,

Wﬁ E(lquTnldo

Rechazo del
producto

) ]

Proparar:

- malorales primas
« expientes

« materindes

- equipos

- matnrial de
acondiclonamiento

7. RESPONSABILIDADES

RESPONSABLE | ACTIVIDADES

01 Bioguimico
farmacéutico

Responsable de la preparacién y control de las formulaciones.
Verificacion del cumplimiento del procedimiento.
Validacion y control del producto terminado

Validacion de las prescripciones

Detectar posibles incompatibilidades

Realizar los calculos matematicos correspondientes
Validacion del producto terminado.

Auxiliar de
02 )
farmacia -

Conocimiento y cumplimiento del procedimiento

Podré realizar las preparaciones pero bajo la supervisién del
Bioquimico farmacéutico

Informar al bioquimico farmacéutico de existencias y faltas de
materias primas y material de acondicionamiento

Encargado de la elaboracion de la etiqueta de cada preparacion
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8. ANEXOS

8.1 Formato de etiqueta.

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO Composicion cuali-cuantitativa:
PEDIATRICO DE NUEVA AURORA
SERVICIO DE FARMACIA

N° de fraccionamiento:

Paciente: (apellido y nombre del paciente) Dosificacion y cantidad:

Cl:
Nombre genérico del medicamento:

Via de administracion:

N° de lote del medicamento:

Forma farmacéutica y dosis: Fecha de vencimiento:__/_/  (dd/mm/aa)
USO EXCLUSIVO BAJO SUPERVISION | Nombre del BQF:

MEDICA ; Ver prospecto adjunto
Tipo de uso

(INTERNO/EXTERNO)

Nota: Se adheriran al espacio reservado para tal fin

USO INTERNO | USO EXTERNO |

(fondo blanco y letras negras) (fondo blanco vy letras rojas)

9. BIBLIOGRAFIA

ARCSA, 2017. ANEXO 3: GUIA EXTERNA Buenas Préacticas de Farmacia para
elaboracién y control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales [en
linea]. 2017. ECUADOR: s.n. Disponible en:
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2017/08/1E-
D.2.2-EST-01.V.2.0_Funcionamiento_Farmacias_socializacion-1.pdf.

CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS, 2017.
Procedimiento de Formulacion Magistral. Buenas Practicas en Farmacia
Comunitaria en Espafa [en linea]. S.1.: s.n., pp. 5-12. Disponible en:
https://www.sefac.org/sites/default/files/2017-09/CGCOF_BBPP_12 formulacion
magistral.pdf.

RED DE AUTORIDADES EN MEDICAMENTOS DE IBEROAMERICA, 2014.
GUIA DE BUENAS PRACTICAS de elaboracion y control de calidad de
preparaciones magistrales y oficinales [en linea]. San Salvador: s.n. Disponible en:
https://www.redeami.net/docs/docs/cooperacion/guias_formulario_iberoamericano
/01_Guia_de_buenas_practicas_elaboracion_control_calidad_preparaciones_magis
trales_oficinales.pdf.



» 2 ) Ministerio de
LA Salud Pablica

PROCEDIMIENTO DE
FRACCIONAMIENTO Y
REENVASADO DE MEDICAMENTOS

UNIDAD DE CALIDAD

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE NUEVA
AURORA LUZ ELENA ARISMENDI

Noviembre, 2019




Ministerio
de Salud Publica

Hospital Gineco-Obstétrico de Nueva Aurora
LUZ ELENA ARISMENDI

ACTA DE REVISION Y APROBACION DEL PROCEDIMIENTO
DE FRACCIONAMIENTO Y REENVASADO DE
MEDICAMENTOS

La aprobacién de la presente acta, indica el entendimiento del propdsito y contenido
descrito en el presente documento, sus referencias y anexos.

La firma de este documento, implica la conformidad de cada involucrado con el mismo.

REVISADO POR CALIDAD : APROBADO POR :

SUBDIRECTORA DE FARMACIAY
DISPOSITIVOS MEDICOS

GESTION DE CALIDAD

DR. WILSON MERECI
DIRECTORA ASISTENCIAL

APROBADO PARA SU SOCIALIZACION:

MGS. JUAN PANCHI
GERENTE

FECHA:

DIA MES ANO




PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO Y

REENVASADO DE MEDICAMENTOS HGg,\? A[?S'EE,\:,'_%
E e nsss | HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO Fecha:
DE NUEVA AURORA LUZ ELENA ARISMENDI
VERSION: Ver.0.01| Pagina 3 de 8
TABLA DE CONTENIDO
1. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO..............cccoiiiiiiiiii 4
2. OBIETIVO.....ooiiiii i, 4
3. ALCANCE. ... ..ottt 4
4, REFERENCIAS. ..o 4
5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES.........ouiiiiiiiieeieieieie e 4
6. FLUJOGRAMA . ... ...t 7
7. RESPONSABILIDADES........ouiiiiiiiiee e 7
8. ANEXOS. .. ..o 8
9. BIBLIOGRAFIA. ... ..o i 8
VERSION: ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: CODIGO:

Jonathan Rea (Tesista)




PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO Y

CODIGO:
REENVASADO DE MEDICAMENTOS HGONASE-FM-06
SE % ues | HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO Focha:

3 £l Arsmnies DE NUEVA AURORA LUZ ELENA ARISMENDI

VERSION: Ver.0.01| Pagina 4 de 8

1. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:
Procedimiento de fraccionamiento y reenvasado de medicamentos.
2. OBJETIVO:

Proveer de un procedimiento estandarizado para el fraccionamiento, reenvasado y rotulacién de
formas farmaceéutica no estériles de modo que el paciente reciba los medicamentos plenamente
identificados y cumpliendo las condiciones que resguarden sus caracteristicas y otorguen
seguridad para su administracion.

3. ALCANCE:

Se aplica sobre todo el personal responsable del area de farmacotecnia para formulaciones no
estériles.

4. REFERENCIAS:

Protocolo de fraccionamiento y rotulacion de Farmacia popular.

Rotulacion y envasado de medicamentos.

Protocolo de rotulacion y envasado de medicamentos.

5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES:
5.1. DOCUMENTOS:

e Formato de etiqueta

5.2. RESPONSABLES:

e Bioquimico farmacéutico
e Auxiliar de farmacia

5.3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

5.3.1. Fraccionamiento:

e Soélo se realizara fraccionamientos de medicamentos si existe una prescripcion médica
o formato 005 validad por el bioguimico farmacéutico responsable del are a de
farmacotecnia.

e El proceso de fraccionamiento debe ser realizado especificamente en el &rea de
farmacotecnia para formulaciones no estériles, bajo las normas sefialadas en el
Procedimiento operativo estandarizado de elaboracién y control de calidad.

e EIl fraccionamiento de medicamentos lo realizard el Bioquimico farmacéutico
responsable del &rea o el auxiliar de farmacia pero bajo la supervision del mismo.
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o La labor de fraccionamiento debera realizarse por producto mediante un proceso
continuo, lo que incluye la recoleccién de los materiales y el medicamento a fraccionar,
asi como la extraccion de las unidades requeridas y su disposicion en el envase
destinado al paciente (Retamal 2014).

Las formas farmacéuticas que podran fraccionarse seran:

e Formas farmacéuticas liquidas en todos sus tipos y formas de administracion,
dispuestas en envases primarios monodosis.

e Formas farmacéuticas solidas, tales como comprimidos y capsulas en todos sus tipos.
e Formas farmacéuticas semisdlidas, tales como évulos o supositorios.

e Polvos para reconstituir como solucion acuosa, dispuestas en envases primarios
monodosis (Kortmann 2016).

No podréan fraccionarse ninguno de los siguientes productos:

o Estupefacientes, psicotropicos, productos de combinacién, oncoldgicos, y productos
farmacéuticos que se almacenen bajo refrigeracion o que sean fotosensibles.

e Medicamentos cuya fecha de expiracion, al momento del expendio, sea menor a los 6
meses (Kortmann 2016).

5.3.2. Reenvasado y rotulado

Una vez fraccionados, los productos deberan contenerse en un envase de material y capacidad
adecuados a su contenido, debidamente rotulado y sellado mediante cinta adhesiva o similar.
(Gonzales 2013)

La rotulacion del envase de productos fraccionados podra realizarse por impresién, timbrado o
etiquetado, siempre de manera indeleble y legible, utilizando caracteres rectilineos semejantes
a “ARIAL” de un tamafio minimo de cuerpo “7”. La informacion a consignar en los rotulos de
los envases deberd indicar al menos lo siguiente:

e Numero de fraccionamiento.

e Nombre del hospital.

¢ Nombre del paciente.

e Nombre genérico del medicamento.
e Forma farmacéutica y dosis.

e Dosificacion y cantidad.

e Viade administracion.

e NOde registro sanitario del medicamento.
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N° de lote del medicamento
Fecha de vencimiento del medicamento
Nombre del BQF que realiz6 la etiqueta

Roétulos via interna/externa

Via interna: Capsulas, Jarabes, suspensiones, soluciones, polvos.

Via externa: Cremas, pomadas, unglientos, lociones, geles, pastas, polvos (Gonzales
2013).

5.3.3. Procedimiento

Recepcidon y validacion de la prescripcion o formato 005 por parte del bioquimico
farmacéutico.

b) Preparacion de materias primas y materiales de acondicionamiento.

c) Calculos para el correcto fraccionamiento de acuerdo a las caracteristicas del paciente
y medicamento.

d) Pesar el medicamento a utilizar en base a los calculos previamente obtenidos

e) Fraccionar el farmaco en caso de ser un sélido o diluir el medicamento si corresponde
a un liquido

f) Reenvasar y etiquetar el producto

g) Registrar

h) Almacenar en un espacio adecuado hasta proceder con la dispensacion

i) Dispensar
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6. FLUJOGRAMA

7. RESPONSABILIDADES

validacion
de la prescripcion

RESPONSABLE

ACTIVIDADES

01 Bioquimico farmacéutico

- Verificacion del cumplimiento del procedimiento.

- Validacion de las prescripciones

- Detectar posibles incompatibilidades

- Realizar los calculos matematicos correspondientes

- Definir los vehiculos mas adecuados para las
preparaciones.

- Encargado del proceso de fraccionamiento de las
formas farmacéuticas no estériles para la aplicacion

- Validacion del producto terminado.

02 Auxiliar de farmacia

- Conocimiento y cumplimiento del procedimiento.
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- Informar al bioquimico farmacéutico de existencias y
faltas de materias primas y material de
acondicionamiento

- Podréa realizar los fraccionamientos pero bajo la
supervision del Bioquimico farmacéutico.

- Encargado de la elaboracion de la etiqueta de cada
preparacion

8. ANEXOS
8.1.Formato de etiqueta.

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO Composicion cuali-cuantitativa:
PEDIATRICO DE NUEVA AURORA
SERVICIO DE FARMACIA

N° de fraccionamiento:

Paciente: (apellido y nombre del paciente) Dosificacion y cantidad:

Cl:
Nombre genérico del medicamento:

Via de administracion:

Ne° de lote del medicamento:

Forma farmacéutica y dosis: Fecha de vencimiento:__/_/__ (dd/mm/aa)
USO EXCLUSIVO BAJO SUPERVISION | 'Nombre del BQF:

MEDICA i Ver prospecto adjunto
Tipo de uso

(INTERNO/EXTERNO)

Nota: Se adheriran al espacio reservado para tal fin

USO INTERNO | USO EXTERNO |

(fondo blanco y letras negras) (fondo blanco y letras rojas)
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1. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:

Procedimiento de dispensacién de formulaciones no estériles.

2. OBJETIVO:

Describir los pasos para una correcta dispensacion de las formulaciones no estériles que se
preparan en el area de farmacotecnia.

3. ALCANCE:

Se aplica a todas las formulaciones no estériles elaboradas en el area de farmacotecnia del
servicio de farmacia del HGONA.

4. REFERENCIAS:

e Buenas Practicas de Farmacia para elaboracion y control de calidad de preparaciones
magistrales y oficinales.

e Buenas Préacticas en Farmacia Comunitaria en Espafa

e Guiade buenas préacticas de elaboracién y control de calidad de preparaciones magistrales
y oficinales

5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES:
5.1. DOCUMENTOS:

e Formato de registro de formulaciones no estériles
5.2. RESPONSABLES:

e Bioguimico farmacéutico

5.3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

5.3.1. Registro de las formulaciones no estériles

Una copia de la receta debera ser archivada en el libro de recetas del establecimiento mediante
un sistema computarizado equivalente, en orden correlativo y cronolégico.

En el caso de preparados magistrales u oficinales que contengan estupefacientes o psicotrépicos
deberan registrarse en los libros de control correspondientes.

Este registro permitird la trazabilidad de los productos dispensados y deberd mantenerse
actualizado y disponible para su fiscalizacion.

El registro de fraccionamiento de envases deberé considerar al menos los siguientes datos:
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1. Fecha de elaboracion.

2. Nombre completo del paciente.

3. Nombre del prescriptor.

4. Medicamento prescrito.

5. Datos del producto:

e Denominacion comun internacional

e Forma farmacéutica y dosis

e Cantidad

6. N°de lote

7. Fecha de vencimiento del medicamento segun lote.

8. Nombre del quimico farmacéutico que efectud o superviso la formulacién.

9. Nombre de la persona que realiz6 la formulacion.
5.3.2. Dispensacion de las formulaciones

Los medicamentos deben entregarse al paciente o a su representante con instrucciones claras,
afiadiendo la informacion que se estime conveniente. El profesional Bioquimico Farmacéutico
es el responsable de brindar informacion y orientacion sobre la administracién, uso y dosis de
la preparacion y sus condiciones de conservacion.

El Bioguimico Farmacéutico debe insistir en la frecuencia, duracion del tratamiento y via de
administracion de los medicamentos, debiendo informarse también de:

- Cbémo tomar el medicamento, en relacién a los alimentos (Ej. Antes, después o con los
alimentos) y en relacion a otros medicamentos;

- Cbmo tomar o aplicar el medicamento (Ej. Masticarlo, con abundante agua, aplicarlo
localmente, via administracion, etc.);

- Cbémo almacenar y proteger los medicamentos para su adecuada conservacion;

- Esnecesario asegurarse que el paciente comprenda las instrucciones y siempre que sea

- posible, se solicitara que el paciente repita las instrucciones brindadas;

- Los pacientes deben ser tratados con respeto y es imprescindible mantener la
confidencialidad e intimidad cuando se dispensen ciertos tipos de medicamentos o se
trate de ciertas patologias.

- Es importante solventar todas las dudas del paciente, asi como asegurarse que el
paciente haya entendido todo lo que se le ha explicado.
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- Se deben tener presentes los derechos y deberes éticos con el paciente, asi como el
respeto necesario entre los miembros del equipo de salud.

5.3.3. Deteccidn y notificacion de posibles reacciones adversas

Si durante la comunicacién con el paciente se detecta una sospecha de reaccion o incidente
adverso a la preparacion u otro medicamento, el responsable técnico debe reportar al médico a
la autoridad sanitaria dicha reaccion o incidente. Asi como también orientar al paciente que si
las reacciones se vuelven a repetir consulte y reporte a su médico.

6. FLUJOGRAMA

RECEPCION ¥ VALIDACION DE PRESCRIPCION

DISPENSACION

Registro de la
™ tormutacion

J

7. RESPONSABILIDADES

RESPONSABLE ACTIVIDADES

- Registro de las formulaciones.

- Verificacion del cumplimiento del procedimiento.

01 Bioquimico farmacéutico |-  Dispensacion de las formulaciones

- Deteccion y notificacién de posibles reacciones
adversas
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8. ANEXOS
8.1.Formato de ficha de registro:

MINISTERIO G
DE SALUD PUBLICA CODIOO: 60001

HOSPITAL GINECO OBSTETRICO PEDIATRICO DE NUEVA AURORA
“LUZ ELENA ARISMENDI™

Ficha de registro de formulacion magistral
Nombre
Composicion:
Modus operandi:
Utillaje utlizado:

Registro/lote:
Datos de la formula magistral/preparado oficinal
Forma farmacéutica: Cantidad claborada: _Fecha de claboracion:
Datoy de lay materias primay
incipi i Sxipientes N? control Canudad
Principios activos/Exipientes N? control o an Unidad
lote Pesada
Datos del material de acondicionamiento
Tipo N? control Unidades

Personal elaborador
Biogquimico Farmaccutico:
ANRIEIAC A0 BIMIIABIRL . s i e SO RO B S G A A S s S A PR Ao A g S P i SR A {4
Control de calidad

Numero de control:

Fecha de caducidad

Datos de dispensacion de la formula magistral preparacion oficinal
Numero de registro del hibro recetano: . ...
Obscrvaciones

Conformidad Fecha v firma del Farmacdéutico responsable
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