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1. RESUMEN

La aprobacién de un proyecto no solo depende de una idea sino también de que se pueda
presentar su factibilidad encualquiera de los siguientes aspectos; operativos, administrativos,
técnicos y econédmicos. Razdén por la cual, el objetivo principal del estudio fue demostrar la
factibilidad de implementacién de unidosis en jeringa prellenada para medicamentos

generales en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica (UNOP).

Se realizd una encuesta con la finalidad de conocer la opinidon del personal médico y
paramédico acerca de la necesidad de implementar este tipo de unidosis para medicamentos
generales. EI 100% de los encuestados opind que su implementacion conlleva diversidad de
ventajas en cuanto a la terapéutica de los pacientes. Dado que, permitird que el quimico
farmacéutico pueda aportar todos sus conocimientos cientificosen beneficiode los pacientes,
asi como integrarse en el equipo multidisciplinario como eje fundamental en el cumplimiento
y control de los tratamientos farmacoterapéuticos, lo cual garantizara la calidad de las
unidosis; en cuanto a dosis, concentracion, frecuencia y tiempo de administracién, para
disminuir considerablemente las infecciones intrahospitalarias y que el personal de

enfermeria invierta mayor tiempo en el cuidado directo del paciente.

Para determinar la factibilidad econdmica del estudio el instrumento utilizado para la
recoleccion de los datos fue un perfil farmacoterapéutico por paciente de diciembre 2018 a
febrero 2019, con lo cual se determinaron los consumos, diferencia de unidades, costos y
porcentajes de ahorro de los medicamentos generales intravenosos distribuidos en ese

periodo; obteniendo como resultado un ahorro para la Unidad.

La factibilidad operativa se garantiza a través del diagrama de flujo de preparaciény la tabla
farmacotécnica elaborada; mientras que la factibilidad administrativa se asegura con la

contratacién de un quimico farmacéuticoy técnicos de farmacoterapia, razon por la cual se

elaboraron los perfiles de puesto correspondientes.

A su vez, se realizd un analisis de inversiéon en cuanto al equipo que la Unidad debera de
adquirir para poner en marcha la preparacién de los preparados estériles; considerando que

el drea dentro de la Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas de la UNOP que cumplid



con un area disponible libre y condiciones ambientales necesarias es el Area de Soluciones de
Mantenimiento para la implementacién de las unidosis en jeringa prellenada para
medicamentos generales. Dado que, a través de las matrices de riesgo para preparaciones
estériles se evalud la preparaciéony conservacion de los medicamentos generales a estudio,
con lo cual se determind que 8 de los medicamentos son clasificados de riesgobajoy 11 de

riesgo medio.

De manera que, al ser un proyecto de calidad permitird que cada paciente tenga acceso a una
terapéutica apropiada y eficaz, ya que se tomardn en cuenta las condiciones idoneas desde la

preparacion hasta la administracion del medicamento; considerando la estabilidad,

compatibilidad y esterilidad de las unidosis en jeringa prellenada.

Por lo que, un sistema de unidosis en jeringa prellenada brinda tanto informacion de tipo
farmacoterapéutico como informaciéon de costos en la medicacién, donde el quimico
farmacéutico en base a un estudio de factibilidad puede administrar y planificar de una forma

mas eficaz y racional los recursos de una Institucion.



2. INTRODUCCION

La Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica es el centro especializado en tratamiento de
cancer pediatrico a nivel nacional y centroamericano que brinda tratamiento
multidisciplinarioy personalizado a los pacientes. Como parte del equipo multidisciplinario, el
Departamento de Farmacia de la Unidad cuenta con personal especializado en el manejo de
medicamentos, entre ellos, quimicos farmacéuticos, auxiliares de farmacia y técnicos de

farmacoterapia.

El Departamento de Farmacia es el responsable de la utilizacion segura y eficaz de los
medicamentos en la Unidad. Esto implica que no sélo tiene la responsabilidad de la seleccién
de los medicamentos adecuados, sino también de la adquisicion, almacenamiento,
preparaciony de los sistemas de distribucion que garantizan que los medicamentos llegan a

los pacientes de forma rdpida, eficaz y segura.

En cuanto a la distribucién de los medicamentos el sistema mas utilizado en la Unidad es
conocido como dosis unitaria o unidosis, el cual controla y dispensa a cada paciente la dosis
prescrita por el médico con intervencién previa del quimico farmacéutico para cubrir 24 horas
de tratamiento. Gracias a este sistema se ha logrado desarrollar otra serie de sistemas de
distribuciéon de medicamentos, por ejemplo, la dispensaciony preparacién de medicamentos
intravenosos (MIV), asi como métodos y areas especificas para su preparacion. Por esa razon,
en la UNOP se cuenta con la Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas (UCMI), la cual
garantiza una mayor seguridad para el trabajador y para el medio ambiente, mayor calidad en

cuanto a la preparacion del producto y minimizacién de riesgos para los pacientes.

Asimismo, el sistema de dosis unitaria ha logrado que se implemente la modalidad de Jeringa
Prellenada (JP), la cual permite dispensar los medicamentos de forma individualizada para ser
administrados a los pacientes con la dosis exacta y preparados con total asepsia. La
preparacion de las jeringas prellenadas necesita de una unidad especializada que cuente con

un area que cumpla con todos los parametros de calidad, equipo e insumos para la



preparacion de las mismas, sin embargo, en la actualidad Unicamente se cuenta con la

preparacion de antimicrobianos y citostaticos en jeringas prellenadas en la UNOP.

El propdsito del presente trabajo fue realizar un estudio de factibilidad para implementar
unidosis en jeringa prellenada de medicamentos generales, por lo cual se determiné el costo-
beneficio que conlleva la utilizacion de este sistema de distribucion, asi como la optimizacion
de recursos que garantizan una terapéutica segura y eficaz para cada paciente que se
encuentre en algun servicio de internamiento de la Unidad (encamamiento, intermedios,
intensivo, quimioterapia y/o aislamiento) y a su vez disminuir la contaminacién cruzada y

riesgode infeccion intrahospitalaria que de alguna forma podrian afectar la medicaciénde los

pacientes al momento de ser preparada en condiciones inadecuadas.



3. ANTECEDENTES
3.1 UNIDAD NACIONAL DE ONCOLOGIA PEDIATRICA
3.1.1 HISTORIA

La Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica esta integrada por la Fundaciéon Ayudame
a Vivir y el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Su principal objetivo es curar
el cancer en nifios y jovenes guatemaltecos a través de un diagndstico, tratamiento

actualizado y un seguimiento de la enfermedad a largo plazo. (Molina, 2018).

El brindar una esperanza de vida a los nifios con cancer impulsé a un grupo de
guatemaltecos con vision social a iniciar el proyecto “Salvando nifios con cancer” por
medio de la Fundacion Ayudame a Vivir, la cual con el esfuerzo de fundadores,
dirigentes, voluntarios, empresas e instituciones, inicid oficialmente su trabajo el 29
de mayo de 1997. Tres afios después, el 3 de abril del 2000 se inaugura la Unidad
Nacional de Oncologia Pedidtrica (UNOP), el unico centro multidisciplinario
especializado en el diagnodstico y tratamiento del cancer pediatrico en Guatemala.

(Molina, 2018)

En UNOP en promedio al afio se aplican 37 mil quimioterapias las cuales han
incrementado la tasa de sobrevivencia en algunos tipos de cancer del 28% al 70% y se

ha disminuido la tasa de abandono de los tratamientos del 4.2% al 2.5%. (Molina,

2018)

3.1.2 MISION Y VISION

e Misidn: Brindar servicios y tratamientos de calidad a los pacientes con cancer
pediatrico que se atienden.

e Vision: Ser la mejor y mas eficiente organizacion para el tratamiento de cancer
pediatrico en Latinoamérica.

(Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica, 2018)



3.2 SISTEMAS DE DISTRIBUCION

La gestion del suministro de los medicamentos dentro de un centro asistencial, debe de
garantizar |la disponibilidad de los mismos, asi como que los medicamentos esenciales con los
gue cuenta la farmacia de dicho centro asistencial sean de buena calidad. También debe de
garantizar su uso racional; de tal manera se cumplen dos de las funciones del ciclo de gestidn

del medicamento: la distribucién y su uso. (Herrera, 2008)

El proceso de dispensacion de medicamentos incluye todas las actividades realizadas por el
profesional Quimico Farmacéutico desde la recepcién de la prescripcion hasta la entrega 'y
distribucién de los medicamentos para los pacientes internados en un servicio clinico de un
hospital. Es el acto farmacéutico que contempla las consecuentes prestaciones especificas,
como son el andlisis de la orden médica, la preparacion de las dosis que se deben administrar

y la informacion de la buena utilizacion de los medicamentos. (Serna & Villegas, 2014)
3.2.1 SISTEMAS CONVENCIONALES DE DISTRIBUCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

Existen distintos tipos de sistemas de distribucidn, siendo la metodologia de desarrollo

de cada uno de ellos diferente en funcién de sus caracteristicas.
3.2.1.1 DISTRIBUCION POR STOCK

Es uno de los primeros sistemas de dispensacion que se implanté en los
hospitales. Consiste en que las unidades de hospitalizacién dispongan de un
almacén de medicamentos, llamado generalmente botiquin de planta o stock,
controlado por el personal de enfermeria y del cual se sustraen los
medicamentos que se necesiten para administrar a los pacientes. (Serna &

Villegas, 2014)

Una vez el médico prescribe el tratamiento farmacologico, la enfermera a
partir de la orden médica realiza la transcripcién a la hoja de tratamientoy
prepara la medicacion del paciente a partir del stock de planta. Los

medicamentos existentes en dicho stock se reponen con cierta periodicidad (1



0 varias veces por semana), a través de pedidos generales al Servicio de

Farmacia. (Serna & Villegas, 2014)

Entre sus limitaciones se pueden mencionar:

Existe un acumulo de medicamentos en las unidades de enfermeria, con
el consiguiente riesgo de posibles caducidadesy mala conservacién de los
mismos.

e El farmacéutico no conoce y no interpreta la pauta de dosificacion que
reciben los pacientes, con el consiguiente perjuicio de no poder intervenir
en la terapia medicamentosa.

e No existe la oportunidad de corregir posibles errores en la transcripcién
por parte de enfermeria.

e Dificulta la integracion del farmacéutico en el equipo asistencial.

e No existe control de |la correcta administracion medicamentosa.
(Serna & Villegas, 2014)

3.2.1.2 DISTRIBUCION POR PRESCRIPCION INDIVIDUALIZADA TRANSCRITA A
DOSIS INDIVIDUALIZADA

Esta forma incluye que personal de enfermeria realice el trdmite de los
medicamentos directamente en la farmacia central, llevando consigo la receta

por cada paciente del servicio. La receta debe incluir:

e Nombre del paciente.

e Numero de historia clinica o nimero del expediente del paciente.

e Selloy nombre del servicio clinico en donde esta internado el paciente.
e Fecha de tramite.

e |istado de medicamentos a solicitar.

e Selloy firma del médico responsable.



e lareceta debia incluir un espacio parala firma o nombre de la persona que
realice el tramite de los medicamentos, y de la persona que los dispensa.
(Herrera, 2008)
Entre sus limitaciones estan:
e Acumulo de medicamento.
e El Farmacéutico no conoce el Perfil Farmacoterapéutico.

e No existe control en la administracion.

(Vanegas, 2007)
3.2.1.3. DOSIS UNITARIA O UNIDOSIS

El sistema de distribucion de medicamentos por dosis unitaria (SDMDU) nacié
en los Estados Unidos en los afios 60y revoluciond la prestacionde los servicios
farmacéuticos a pacientes hospitalizados por las ventajas que posee sobre los
sistemas tradicionales de distribucidn. Este sistema consiste en dispensar a
partir de la interpretacion de la orden médica por parte del farmacéutico las
dosis de medicamentos necesarias para cada paciente, previamente

preparadas de forma individualizada, para cubrir un periodo determinado de

tiempo de 24 horas. (Alvarez & Dévila, 2005; Serna & Villegas, 2014)

Este sistemano es recomendado a todo tipo de hospital, nia todos los servicios
de atencién de un mismo hospital, hay servicios como emergencia, unidad de

cuidados intensivos y otras que siempre demandaran un stock. (Alvarez &

Davila, 2005)
3.2.1.3.1. OBIJETIVOS

e Mantener disponible los medicamentos prescritos por el médico, en el
lugar apropiadoyen forma oportuna parasuadministracional paciente
en las dosis y formas farmacéuticas prescritas.

e Racionalizar la distribucion de los medicamentos y la terapéutica

farmacoldgica.



e Disminuir los errores de medicacion.

e Integraral quimicofarmacéutico al equipo asistencial en la atencion al
paciente.

e Garantizar el cumplimiento de la prescripcion médica.

e Realizar el seguimiento farmacoterapéutico del paciente.

e Disminuir los costos hospitalarios por paciente.

e Disminuir la pérdida de medicamentos ya sea por caducidad, deterioro
o apropiaciones indebidas.

e Reducir el tiempo de enfermeria dedicado al medicamento y dedicarlo
al paciente.

e Favorecer la correcta administracién de los medicamentos.

e Mantener disponible los medicamentos prescritos.

e Proporcionar seguridad vy eficiencia en la dispensacion de

medicamentos.

(Alvarez & Davila, 2005)
3.2.1.3.2. PRINCIPIOS

Estos han sido establecidos por la Sociedad Americana de Farmacéuticos
Hospitalarios (ASHP) y la Sociedad Espafiola de Farmacéuticos Hospitalarios

(SEFH) en el 2002, los cuales se resumen en seis puntos:

1. lIdentificacion de los medicamentos durante todo el proceso.

2. Responsabilidad del servicio de farmacia en el reenvasadoy etiquetado en
todas las dosis dispensadas.

3. Dispensacion de medicamentos para 24 horas.

4. El farmacéutico debe recibir la prescripcion original o copia exacta de la
misma.

5. Los medicamentos no deben ser dispensados hasta que el farmacéutico

haya validado la prescripcion médica.
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6. El personal de enfermeria, basados en la prescripcion original prepara el

esquema de medicamentos a administrar, el cual debe concordar con la

dispensacion realizada por el servicio de farmacia.
(Sandoval, et. al., 2000)

3.2.1.3.3. PROPIEDADES Y CARACTERISTICAS

El sistema de dosis unitaria posee dos propiedades importantes; |la
individualidad y la identificacidon, que a su vez proporcionan las siguientes

caracteristicas:

e Se dispone de un numero limitado de dosis, lo que disminuye las
posibilidades de errores, a diferencia de lo que sucede con un sistema
tradicional en donde puede llegar a detectarse solo si se produce
sintomatologia clinica.

e |dentificacién de las dosis hasta el momento de su administracién.

(Vanegas, 2007)
3.2.1.3.4. MODALIDADES
3.2.1.3.4.1. SISTEMA CENTRALIZADO

La preparacion de la dosis, la interpretacién de la orden médica, la elaboracion
y mantenimiento de los perfiles farmacoterapéuticos se realizan en un solo
lugar que por lo general es la farmacia central. Ademas, requiere un menor
numero de quimicos farmacéuticos, permite un mejor control y supervision de

la operacién del sistema y es de menor costo econdmico.

Su desventaja mas significativa es que requiere mayor tiempo para hacer llegar
el medicamento al paciente, lo que se hace mads relevante para los casos de
indicaciéon inmediata, acumula también un mayor volumen de trabajo en la

farmacia central y debido a la distancia se dificulta el acercamiento del
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farmacéutico en forma rapida y oportuna con médicos, enfermerasy con |os

mismos pacientes.
(Alvarez & Davila, 2005)

3.2.1.3.4.2. SISTEMA DESCENTRALIZADO

Las funciones se realizan en farmacias satélites, localizadas en los servicios de
atencién de los pacientes hospitalizados. Estas farmacias satélites reciben
apoyo de lafarmacia central y permite al quimicofarmacéutico disponer mayor
tiempo para interactuar con médicos, enfermerasy pacientes. La ventaja para
los servicios es el acceso inmediato a los medicamentos y sus desventajas
incluyen el requerir un mayor nimero de quimicos farmacéuticos, personal de
apoyo y espacio en cada sala donde se instalen las farmacias satélites, lo cual

es un mayor costo para el hospital. (Alvarez & D4vila, 2005)
3.2.1.3.4.3. SISTEMA COMBINADO O MIXTO

Se fundamenta en la combinacion de las dos modalidades anteriores, de tal
manera que el farmacéutico participa en las salas o servicios del hospital,
mientras que el trabajo de dispensacion y distribucion de medicamentos se

realiza a través de la farmacia central.

Este sistema también puede ser Ilevado a cabo cuando las farmacias satélites
funcionan por horas limitadas durante el dia y la farmacia central proporciona

servicio en las horas en que estas farmacias satélites no estan funcionando.

La ventaja es el mejor uso de los recursos humanos ya que permite al quimico
farmacéutico coordinar sus labores asistenciales dentro de las salas de
hospitalizaciony su labor administrativa tanto en la farmacia central como en
las farmacias satélites. La desventaja principal que se presenta con este
sistema es la duplicidad en |la entrega de farmacos, lo cual sucede cuando la
farmacia central atiende prescripciones médicas de pacientesya atendidas por

las farmacias satélites.
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El proceso seinicia con la prescripcion médica, que consta de original y copia.
A partir de esa copia el Servicio de Farmacia realiza el perfil
farmacoterapéutico, en el que se registra toda la medicacion que tomara el
paciente desde que ingresa hasta que es dado de alta. A partir de este perfil,
el auxiliar de farmacia prepara la medicacion de forma individual y para cada

paciente en los cajetines destinados para ello.
(Alvarez & Davila, 2005)

3.3. UNIDAD DE JERINGA PRELLENADA

La Unidad de Jeringa Prellenada (UJP) fue ideada por farmacéuticos de hospitales de los
Estados Unidos durante la segunda mitad del Siglo XX y posterior a esto se ha ido

implementando en muchos hospitales alrededor del mundo.

La UJP es una modalidad de dispensacion de medicamentos que pertenece al servicio de
Farmacia Interna y es una unidad especializada en donde el farmacéutico prepara de una
manera mas segura, haciendo uso de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y de las
Buenas Practicas de Farmacia (BPF), dosis de medicamentos de uso parenteral, las cuales
se distribuyen en los servicios clinicos de un hospital, listas para ser administradasa los

pacientes.

Al hablar de la preparacion de unidosis de medicamentos generales para ser dispensados
por el servicio de farmacia bajo la modalidad de jeringa prellenada se debe diferenciar

entre los siguientes conceptos: reconstitucion, dilucién y manipulacion.
(Diaz & Hernandez, 2014)

3.3.1. RECONSTITUCION DE MEDICAMENTOS

Esla accion de agregar al medicamento los adyuvantes necesarios para que pueda ser
administrado por una via especifica. Implica agregar el solvente o el reconstituyente
adecuado, enla forma, cantidady modo definido en lasespecificacionesdel producto.
Tal es el caso de las operaciones que debe efectuarse previo a la administracién de

polvos para solucion, polvos para suspension vy liofilizados. (Brito & Figueroa, 2007)
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3.3.2. DILUCION DE MEDICAMENTOS

Cantidad de solvente en que se debe de diluir un medicamento para ser administrado.

(Brito & Figueroa, 2007)
3.3.3. MANIPULACION DE MEDICAMENTOS

Es la intervencion directa e intencionada de las caracteristicas del medicamento, con
la finalidad de modificar su composicién, concentracion o algin otro parametro
farmacotécnico para obtener un producto diferente del original. (Diaz & Hernandez,

2014)
3.3.4. VENTAJAS

Algunas de las ventajas de utilizar unidosis en jeringa prellenada son:

e Disminuye el nimero e incidencia de errores durante la medicacion.

e FEs el sistema que mejor garantiza que el medicamento prescrito llega al
paciente al que ha sido destinado ya que se basa en |la orden médica en forma
individual.

e Proporciona una mayor dedicacién por parte de los profesionales
farmacéuticos y enfermeros en cuanto a la asistencia de la terapia
medicamentosa de los pacientes.

e Proporciona un mayor control y monitorizacion del medicamento.

e Disminuye los stocks de medicamentos en los diversos servicios clinicos de un
hospital.

e FEl| quimico farmacéutico interpreta la orden médica con la finalidad de
preparar las dosis exactas de cada medicamento.

e El quimico farmacéutico se integra al equipo multidisciplinario, consiguiendo
de esta forma la posibilidad de incidir en la racionalizacion del uso de los
medicamentos.

e Aumenta la seguridad y la calidad terapéutica hacia los pacientes.
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e Disminuye el tiempo que enfermeria utilizaba para preparar la medicacion de
los pacientes.

e Existe un ahorroalargo plazo para el centro asistencial, al optimizar el uso de
los medicamentos con los que se cuenta.

e |a medicacion de los pacientes ya va lista en jeringa, para ser administrada.

e Setiene la seguridad de que las jeringas fueron llenadas en un area especial y
estéril, usando equipo especial, bajo la supervision de un profesional
farmacéutico.

e Pararealizarlaspreparacionesse han realizado previos estudios fisicoquimicos
de estabilidad entre el principio activoy el vehiculo que va a ser utilizado para

diluir el medicamento.

(Herrera, 2008)
3.3.5. DESVENTAIJAS

Algunas de las desventajas de utilizar unidosis en jeringa prellenada son:

e Representa un aumento en el costo para el centro asistencial al inicio de la puesta
en marcha del sistema, pues se necesita la compra de equipo e insumos. (Herrera,

2008)

3.3.6.PROCEDIMIENTO GENERAL PARA LA PREPARACION Y DISTRIBUCION DE UNIDOSIS
EN JERINGA PRELLENADA

La jeringa prellenada contiene la dosis de medicamento colocada en su empaque, tal
cual como fue prescrita por el médico, por lo que el envase debe permitir la

administracién directa al paciente. (Ribas & Codine, 2001)

Los empaques utilizados para esta modalidad pueden ser:

e Empaque Unico: aquel que contiene una forma farmacéutica dosificada.

e Empaque en dosis unitaria: empaque que contiene una dosis particular del

medicamento ordenada para un paciente en especial.
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Una vez que la medicacion estd contenida en un empaque Unico vy lista para ser

dispensada y administrada, debe ser entregada en un tiempo determinado para que

esté disponible en el area.
(Molina, 2018)

3.3.7. NORMATIVA PARA LA PREPARACION DE COMPONENTES ESTERILES
FARMACEUTICOS

En la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) en el capitulo general para las
preparaciones estériles de componentes farmacéuticos (CSP’s) se describen las
condiciones y las prdcticas para prevenir la contaminacion microbiolégica y ambiental
gue podria reducir la seguridad de los pacientes. De manera que el enfoque principal
es indicar estandares de calidad y practicas minimas necesarias para guardar la

seguridad vy la inocuidad de las CSP’s, las cuales son:

e Entrenamiento y evaluacién del personal en principios y practicas de
manipulacién aséptica.

e Documentacion y procedimientos estandarizados.

e Disefioy flujo adecuado de personal, materiales y productos.

e Condiciones ambientales en cumplimiento con las especificaciones y

monitoreo rutinario.

Por lo tanto, lograr la esterilidady mantener libre de contaminaciénlas CSP’s depende
de la calidad de los componentes incorporados, del proceso utilizado, del desempefio

del personal y de las condiciones ambientales bajo las cuales se realiza el proceso.
(USP 35/ NF 30, 2012)

3.3.8. MEDIOS PARAGARANTIZAR LAINOCUIDAD DE LAS PREPARACIONES Y SEGURIDAD
PARA LOS PACIENTES Y EL PERSONAL

Las salas blancas para las preparaciones estériles se clasifican segun las caracteristicas

requeridas. Cada operacién exige un grado adecuado de limpieza del entorno en
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estado de funcionamiento para minimizar los riesgos de contaminacion microbiana o

de particulas en el producto o en los materiales que se estén manipulando. (Casaus,

et. al., 2014)

Con relacién a la contaminacion durante los procesos de preparacion, se describen 3

niveles especificos:

o Nivel de riesgo bajo
e Nivel de riesgo medio

e Nivel de riesgo alto

(USP 35 / NF 30, 2012)

Los tres niveles de contaminacién para CSP’s descritos son asignados principalmente
en funcion del potencial de contaminacidn microbiana durante la preparacion de la
CSP. Cualquiera de los niveles descritos podria ocasionar algin dafio en los pacientes,

incluso la muerte.

e Nivel de riesgo bajo: Las condiciones normadas para categorizar una
preparacion de CSP como riesgo bajo son:

1. La CSP se prepara con manipulacion aséptica completamente dentro de un
ambiente ISO 5 utilizando Unicamente ingredientes, productos, componentes
y dispositivos estériles.

2. Lapreparacion Unicamente involucra manipulacion de trasvasado, mediciony
mezclado utilizando no mas de 3 productos estériles y no mas de dos entradas
a cada recipiente o paquete estéril o al producto estéril o al recipiente o
dispositivo de administracién para la preparacion de la CSP.

3. Las manipulaciones se limitan a la apertura aséptica de ampollas, la
penetracion de los tapones de caucho de los viales, el uso de agujasy jeringas
estériles y la transferencia de liquidos estériles hacia dispositivos de
administracion estériles, contenedores de otros productos estériles vy

contenedores para el almacenamiento.
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Debido a que no cuenta con proceso de esterilidad, el tiempo de
almacenamiento no puede exceder el siguiente periodo de tiempo: antes de la
administracidn, la CSP se encuentra correctamente almacenada y expuesta por
no mas de 48 horas en una temperatura controlada, por no mas de 14 dias a
temperatura friay por no mas de 45 dias en estado sdlido congelado entre -
25°Cy -10°C.
(USP 35/ NF 30, 2012)
Nivel de riesgo medio: Las condiciones normadas para categorizar una
preparacion de CSP como riesgo medio son:
Multiples individuales o pequefias dosis de productos estériles estan
combinadas o agrupadas para preparar una CSP que sera administrada ya sea
a multiples pacientes o a un uUnico paciente en multiples ocasiones.
El proceso de preparacidonincluye manipulacionesasépticascomplejasademas
que el trasvasado.
El proceso de preparacion toma inusualmente tiempos largos, esto debido a
que se debe completar la disolucién u
homogenizado de la mezcla.
Debido a que no cuenta con proceso de esterilidad, el tiempo de
almacenamiento no puede exceder el siguiente periodo de tiempo: antes de la
administracidn, la CSP se encuentra correctamente almacenada por no masde
30 horas en una temperatura controlada, por no mds de 9 dias a temperatura
fria y por no mas de 45 dias en estado sdlido congelado entre -25°C y -10°C.
(USP 35/ NF 30, 2012)
Nivel de riesgo alto: Las condiciones normadas para categorizar una
preparacion de CSP como riesgo alto son:
Contiene ingredientes no estériles, incluyendo productos fabricados no
destinados para vias de administracion estériles, incorporados en un

dispositivo no estéril empleado previo a esterilizaciéon terminal.
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2. Cualquiera de los ingredientes o dispositivos mencionados a continuacion
estan expuestos a un aire de calidad mas bajo que el utilizado en una ISO 5 por
mas de 1 hora.

3. El personal encargado de la preparacion se encuentra incorrectamente
uniformado.

4. Preparaciones que contienen agua no estéril se encuentran almacenadas por
mas de 6 horas previo a su esterilizacion.

5. Se asume y no ha sido verificado con documentacion de respaldo el efecto
potencial de los ingredientes para satisfacer sus especificaciones originales en
paquetes a granel abiertos o cerrados.

a. Para preparaciones de alto riesgo que no pasan prueba de esterilidad,
el tiempo de almacenamiento no puede exceder el siguiente periodo
de tiempo: antes de la administracion, la CSP se encuentra
correctamente almacenada por no mas de 24 horas en una
temperatura controlada, por no mas de 3 dias a temperatura fria y por
no mas de 45 dias en estado sélido congelado entre -25°C y -10°C.

(USP 35/ NF 30, 2012)
3.3.9. EQUIPO INDISPENSABLE
3.3.9.1 CABINA DE FLUJO LAMINAR

Las cabinas de flujo laminar (CFL) son equipos que proporcionan una barrera de
contencidn paratrabajardeformasegurayen condiciones de esterilidad, ya que estan
disefiados para mantener un area libre de particulas o de probables contaminantes

denominada zona de trabajo. (Pérez & Rodriguez, 2015)

La clasificacion de los ambientes de trabajo se hace en funcién del nimero de
particulas por litro de aire del recinto: clase 100, clase 10,000 y clase 100,000. Sin
embargo, en un ambiente de trabajo clase 100 (ISO 5) no debe haber mas de 3.5-4
particulas de tamafio superior a 0.5 mcm por litro de aire del recinto. Por lo que enla

unidad las CFL utilizadas son equipos que proporcionan ambientes de trabajo clase
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100 en la zona de trabajo, lo cual se consigue tratando el aire de la siguiente manera:
primero se le hace pasar por un pre filtro que retiene particulas grandesy por ultimo

pasa por los denominados filtros HEPA que eliminan el 99.9 % de las particulas de

tamafio superior o igual a 0.3 mcm.

En los dispositivos con flujo laminar todo el aire de la zona, procedente de los filtros
HEPA, se hacecircular avelocidad uniforme (habitualmente unos 27 m/min) siguiendo
lineas paralelas de flujoy con un minimo de turbulencia, con lo cual todo el polvilloy
particulas en suspensién que pudieran quedar en el ambiente son barridas hacia el

exterior, proporcionando areas muy limpias y libre de contaminantes.
(Departamento de Farmacia, 2016)

3.3.9.1.1. PARTES DE LA CFL

e Prefiltro, para la eliminacién de las particulas de mayor tamafio.
e Ventilador, que dirige el flujo de aire hacia el filtro HEPA.

e Filtro HEPA.

e Superficie de trabajo.

e |ndicador de presion.

(Departamento de Farmacia, 2016)
3.3.9.1.2. TIPOS DE CFL
Segun la direccion del flujo de aire que proporcionen se pueden clasificar en:

e Cabina de flujo laminar horizontal: En las cabinas de flujo laminar
horizontal el flujo de aire es impulsado desde el fondo, de manera que
todas las particulas que aparecen en el drea de trabajo son expulsadas a la
sala donde estd situada la cabina e inciden directamente sobre el operario
que esta trabajando. Debido a que el filtro HEPA se coloca en la parte
posterior de la cabina y el aire fluye hacia el frente. (Departamento de

Farmacia, 2016; Gennaro, 2000)
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Este tipo de cabinas son las que habitualmente se emplean en la
preparacion de mezclas intravenosas, jeringas prellenadas, soluciones de
mantenimiento, soluciones oftdlmicas y nutriciones parenterales.

(Departamento de Farmacia, 2016)

e Cabina de flujo laminar vertical: Son utilizadas cuando se desea evitar la
contaminacion del ambiente, ademas de la proteccidon del producto. En
ellas el aire filtrado se desplaza de arriba hacia abajo sobre la superficie de
trabajo, siendo entonces filtrado o reciclado o expulsado al exterior.
Debido a que el aire pasa a través del filtro HEPA colocado en la parte
superior de la cabina, el cual es extraido a través de un area enrajada

alrededor de la superficie del drea de trabajo (Departamento de Farmacia,

2016; Genaro, 2000)

3.3.9.1.3. FUNCIONAMIENTO

Independientemente del tipo de flujo de aire laminar, la cabina debe de ser
operada y mantenida apropiadamente para lograr un ambiente satisfactorio para

la preparacion de unidosis en jeringa prellenada.

Se debe situar la cabina en un area limpia en la cual haya poco flujo de transito
por el frente del equipo. El interior de la misma se debe limpiar cuidadosamente
con un desinfectante adecuado (alcohol al 70%) y dejar funcionar por 30 minutos
como minimo antes de iniciar con la preparacion de las mezclasy/o unidosis en

jeringas prellenadas.

Durante el trabajo los técnicos deben trabajar en el centro de la cabina, sin que
haya obstruccion en el espacio entre el punto de operacion vy el filtro. El material
a utilizar se dispone de tal forma de impedir que el aire limpio fluya sobre objetos

sucios y de esta manera contamine objetos que deben permanecer estériles.
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Asimismo, el drea de trabajo debe de estar por lo menos a 15 cm hacia adentro

del limite borde de la campana.
(Gennaro, 2000)

Para limitar la produccién de particulas, todo empaque de los insumos a utilizar
debe ser removido antes de introducirse en la cabina. Cualquier elemento no
estéril ubicado en la superficie de trabajo de la cabina debe ser desinfectado

previamente con alcohol etilico al 70%. (Iglesias, et. al., 2007)
3.3.10. VESTIMENTA

El personal debe utilizar cofia, mascarilla, cubre calzado, bata, guantes estériles al
momento de la preparacion, los cuales cambiard en caso de rotura y guantes de nitrilo

para la manipulacién de insumos. (Iglesias, et. al., 2007)
3.4. UNIDAD CENTRALIZADA DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

Es el lugar del servicio de farmacia donde se realiza la recepcion de la prescripcion, la
elaboracion, acondicionamiento y distribucion de las mezclas intravenosas (MIV). Se
denomina mezcla intravenosa a toda preparacién extemporanea obtenida a partir de la
incorporacion de medicamentos a envases con soluciones para fluidoterapia intravenosa

(vehiculo), empleando técnicas asépticas en un ambiente limpio, no contaminado.

La organizacion y puesta en marcha de las unidades de mezclas intravenosas comienza en
Estados Unidos de América a finales de los afios '60, con la conviccién de que la preparacion
de las MIV era una actividad farmacéutica junto con la distribucion de medicamentos por el

sistema de dosis unitarias.

Se ha demostrado que alrededor del 40% de los farmacos utilizados en los centros
hospitalarios modernos son medicamentos de administraciéon intravenosa (V). Estos
medicamentos exigen el maximo cuidado y atencidon, ya que ingresan al organismo
directamente a la sangre sin una barrera biolégica previa. De alli la importancia de cuidar su
preparacion que aun en la actualidad la siguen realizando las enfermeras junto a la cama del

paciente o en la unidad de enfermeria, sin los cuidados estrictos de asepsia y sobrecargando
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la tarea de ese profesional. Esta modalidad de trabajo acarrea serios problemas de infeccion

y aumenta la posibilidad de errores en la medicacion que se administra.

La existencia de una Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas (UCMI) representa un gran

beneficio tanto para el manipulador de este tipo de farmacos, al asegurar una mayor

proteccién frente a sus efectos potencialmente téxicos, como para aumentar la calidad

asistencial de los pacientes. Por esa razén se han definido los siguientes aspectos que

justifican el establecimiento de una UCMI en la farmacia:

Terapéuticos: permite un conocimiento mas extenso del uso de los medicamentos,
hay un incremento de la eficiencia y establecimiento de protocolos.

Técnicos: asegura la asepsia estricta en la elaboracion, la sistematizacion en la
preparacion (dosisy dilucion correcta) y eleva el nivel técnico de la administracion de
medicamentos.

Econdomicos: posibilita contar con el stock de medicamentos de acuerdo con las
necesidades reales, permite la reutilizacion de MIV no administradas, disminuye el
gasto en medicamentos y en material descartable, mejora la utilizaciony distribucion

del personal segln su especialidad.

(Matute, Molero & Latasa, 2009)

3.4.1. UNIDAD CENTRALIZADA DE MEZCLAS INTRAVENOSAS DE LA UNIDAD NACIONAL
DE ONCOLOGIA PEDIATRICA

Es el drea especifica y especializada en donde se centraliza la preparacién de
medicamentos oncoldgicos, antimicrobianos, nutriciones parenterales, soluciones de
mantenimiento estériles, readecuaciones pediatricas y fraccionamiento de
comprimidos para unidosis, esto con el fin de garantizar la calidad de los mismos, asi

como la seguridad del personal que realiza esta labor.

Se encuentra ubicada en el sétano de la Unidad Nacional de Oncologia Pediatricay
consta de cuatro dreas de preparacion de medicamentos: Unidad Centralizada de

Citostaticos(UCC), Unidad de Mezclas Endovenosas (UMEV), Unidad Centralizada de
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Soluciones de Mantenimiento (UCSM) y Area de preparacién de Nutriciones

Parenterales.

El espacio fisico es un area blanca, con ambiente controlado de temperatura y
humedad, sin ventanas y con una Unica puerta principal que se abre hacia las 3 dreas
independientes de trabajo. En cada drea de trabajo se ubica el equipo necesario para
desarrollar las actividades especificas de las mismas, asi como un sistema de inyeccién
y extraccién de aire acondicionado que mantiene las condiciones &ptimas
(temperatura y humedad) del ambiente del area, que al mismo tiempo crea un flujo

de aire dentro del area, creando una sobrepresion negativa hacia la misma.
(Departamento de Farmacia, 2016)

3.4.1.1. UNIDAD CENTRALIZADA DE CITOSTATICOS

La unidad tiene como objetivo principal preparar, dispensar y almacenar en
condiciones Optimas los farmacos citostaticos reconstituidos y diluidos,
entregando un preparado de éptima calidad farmacéutica, elaborado de tal
forma que brinde seguridaden su preparacionyadministracién, disminuyendo
los riesgos de exposicidon del manipuladory la posible contaminacion del medio
ambiente, optimizando los recursos disponibles. (Departamento de Farmacia,

2016)
3.4.1.2. UNIDAD DE MEZCLAS ENDOVENOSAS

La Unidad de Mezclas Endovenosas (UMEV) es aquella donde se recibe la
prescripcion, se elaboran, acondicionan vy distribuyen las mezclas endovenosas
(antimicrobianos), mejorando de manera eficaz y segura la terapéutica
aplicada alos pacientesy conforman actualmente el mejor sistema establecido
para llevar a cabo cualquier terapia intravenosa. (Departamento de Farmacia,

2016)
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3.4.13. UNIDAD CENTRALIZADA DE SOLUCIONES DE MANTENIMIENTO

Tiene como finalidad principal dar seguimiento a pacientes con implantofixy
picc line asegurando una preparacion, dispensacion y almacenaje en
condiciones asépticas de las soluciones de mantenimiento, bolus de solucion

salina y bolus de heparina. (Departamento de Farmacia, 2016)
3.4.1.4. AREA DE PREPARACION DE NUTRICIONES PARENTERALES

Unidad encargada de preparar, dispensar y almacenar en condiciones éptimas
las nutriciones parenterales. Actualmente cada nutricion parenteral se prepara

mediante prescripcion individualizada de nutrientes segun las necesidades de

cada paciente. (Departamento de Farmacia, 2016)

3.4.1.5. REQUISITOS QUE CUMPLE LA UNIDAD CENTRALIZADA DE MEZCLAS
INTRAVENOSAS

La UCMI del Departamento de Farmacia dela Unidad cumple los requisitos que

se enlistan a continuacién:

Dispone de un sistema de suministro de medicamentos logisticamente
organizado, seguro vy eficiente.

La UCMI estd estructuralmente organizada, la cual cuenta con un manual de
procedimientos.

La estructura de la UCMI incluye lo relativo a distribucién y disefio para el
funcionamiento del sistema de distribucion por dosis unitaria o jeringa
prellenada, porlo que cuenta con un espacio destinado Unica y exclusivamente
a dosis unitaria, donde se realizan todas las acciones inherentes al sistema,
desde la recepcion e interpretacion de la receta, elaboracion del perfil
farmacoterapéutico, preparacion y empaque de la unidosis.

La capacidad del drea de preparacion es suficiente para permitir un flujo de
trabajo ldgicoy una adecuada separacion de las actividades en distintas zonas,

de tal modo que se minimiza el riesgo de confusion entre medicamentos o sus
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componentes, se evita la contaminacién cruzada y se disminuye el riesgo de
omision o ejecucion errénea de cualquier fase del proceso.

5. Laspreparacionesestérilesse realizanensalasblancas(tambiénllamadassalas
limpias). Las salas blancas mantienen un nivel de limpieza adecuado y estan
dotadas de aire filtrado a través de filtros de una eficacia apropiada (filtracién
HEPA High Efficiency Particulate Air).

(Casaus, et.al., 2014)

3.5 MEDICAMENTOS GENERALES

En la UCMI de la Unidad se preparan y distribuyen unidosis en jeringa prellenada de
antimicrobianos, citostaticos, flushes de solucion salina y heparina; mientras que los
medicamentos generales intravenosos se distribuyen a cada paciente en los servicios de
internamientoen vialesy/oampollas, sin tomar en cuenta dosis exactay condiciones minimas
ambientales para su correcta preparacion. De manera que el enfoque principal de la
investigacién es determinar la factibilidad de preparar y distribuir este tipo de medicamentos

utilizando la modalidad de jeringa prellenada.

Un medicamento es toda sustancia que se utiliza con un fin terapéutico, el cual contiene un
farmaco que actla en una diana molecular especifica ya sea a nivel sistémico, tisular, celular
y/o molecular; es decir, que un medicamento general estd destinado a tratar sintomas o

consecuencias especificas de algun tipo de patologia. (Castells & Hernandez, 2012)

Entre los grupos terapéuticos de medicamentos generales que se distribuyen en la Unidad se

encuentran:

e Antihistaminicos: la histamina ejerce su accion por un efecto sobre receptores
especificos como los H1, los cuales se localizan en la membrana de células musculares
lisas de vasos sanguineos, bronquios y tracto gastrointestinal, en el tejido de
conduccion del corazén, en algunas células secretoras, en las terminaciones sensitivas
y en el Sistema Nervioso Central (SNC). La histamina liberada durante una reaccién
alérgica, al actuar sobre los receptores H1, produce un aumento de la permeabilidad

capilar, vasodilataciéon y broncoespasmo. Los antagonistas H1 pueden inhibir, en
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mayor o menor grado estos efectos, por lo que son utilizados en procesos alérgicos
exudativos, rinitisy conjuntivitis de tipo estacional, urticaria, dermatitis y procesos no
alérgicos como cinetosis, vértigo, nduseas y vomitos. (Castells & Hernandez, 2012)
Analgésicos Opidceos Menores: los opioides constituyen un grupo de farmacos
conocidos anteriormente como narcoticos, que incluye sustancias naturales
denominadas opidceos. Los opioides menores se utilizan para tratar el dolor de
intensidad moderada. (Castells & Hernandez, 2012)

Analgésicos-Antipiréticos: grupo heterogéneo de farmacos que se caracterizan por
poseer un grado variable de actividad analgésica, antipirética y antiinflamatoria.
(Castells & Hernandez, 2012)

Antieméticos: a dosis convencionales su accion antiemética se debe al bloqueo de
receptores dopaminérgicos D2. Esta accion se ve complementada por un efecto
procinético basado en su actividad como agonistas de receptores serotoninérgicos 5-
HT4, lo que se traduce en un incremento del tono del esfinter esofdgico inferior,
relajacion del esfinter pilérico, reduccién del tono basal duodenal, facilitando el
vaciamiento gdastrico y estimulando el peristaltismo. Utiles en el tratamiento de
nauseas y vomitos de diversa etiologia (incluyendo los asociados a uremia, neoplasia,
radiacion y postoperatorio de cirugia no abdominal, opioides, anestésicos vy
citostaticos), coadyuvantes en radiologia digestiva e intubacion gastrointestinal.
(Castells & Hernandez, 2012)

Antiepilépticos: son un grupo heterogéneo de agentes que tratan de modificar los
procesos implicados en el desarrollo de |as crisis comiciales, favoreciendo la inhibicién
sobre la excitacion, con el fin de detener o prevenir la aparicién de la actividad
comicial. (Alcaide, Gutiérrez & Benavides, 2010)

Bloqueadores neuromusculares: los cuales impiden la transmisién de los impulsos
colinérgicos en la placa neuromuscular, produciendo paralisis de la musculatura
esquelética. Estos se utilizan en situacionesque requieranrelajacion muscularintensa,
como en las intervenciones quirdrgicas, en situaciones en las que se pretende

conseguir relajacion muscular intensa de corta duracion como intubacion
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endotraqueal, la reduccion de las contracciones musculares durante la terapia
electroconvulsiva o en manipulaciones ortopédicas para disminuir luxaciones y
fracturas. (Castells& Hernandez, 2012)
Diuréticos: los diuréticos de maxima eficacia actian enla rama ascendente del asa de
Henle, por lo que también reciben el nombre de diuréticos de asa y son los mas
potentes, ya que producen una eliminacion del 15-25% del sodio filtrado en el
glomérulo. Utilizados cuando hay que forzar la diuresis (hipercalcemia,
hiperpotasemia e intoxicaciones), edema agudo de pulmon, hipertension arterial e
insuficiencia renal crénica. (Katzung & Trevor, 2016)
Estimulantes adrenérgicos: son aquellos compuestos con capacidad para activar el
sistema adrenérgico, mimetizando de alguna manera las acciones de las
catecolaminas naturales. Son utilizados en paros cardiacos, estados de shock,
broncopatias cronicas, crisis hipertensivas, entre otros. (Katzung & Trevor, 2016)
Fdrmacos hemostdticos o procoagulantes: son farmacos que promueven la formacion
de fibrina. Utilizados cuando hay deficiencia de vitamina K o coagulopatias congénitas.
(Katzung& Trevor, 2016)
Glucocorticoides: la unidon glucocorticoide-receptor citoplasmatico estimula la
transcripcion de ARN mensajero a ARN ribosomal y con ello se logra la inhibicion o
estimulacién de diferentes procesos enzimaticos celulares. Por lo que tienen accion
antiinflamatoria, hidroelectrolitica, inmunosupresora y musculo esquelética. (Castells
& Hernandez, 2012)
Protectores gdstricos: inhiben de forma selectiva la bomba de hidrogeniones por
bloqueo de la enzima H+/K+ ATPasa presente en la célula parietal gastrica, uno de los
sistemas mas importantes en la regulacion de la secrecién dcida. Por lo que se utilizan
para el reflujo esofadgico, sindromes hipersecretores, Ulcera gastricay duodenal, entre
otros. (Castells & Hernandez, 2012)

(Ver Anexo No. 1)
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3.6. FACTIBILIDAD

Factibilidad se refiere a la disponibilidad de los recursos necesarios para llevar a cabo los
objetivos o metas sefialados, la cual se apoya en 4 aspectos bdsicos: operativos, técnicos,

econémicos y administrativos. Por lo que el éxito de un proyecto estd determinado por el

grado de factibilidad que se presente en cada una de los aspectos anteriores.

Un estudio de factibilidad es de utilidad para formular proyectos de inversiény constituye un
objeto de estudio bastante amplioy complejo que demanda la consideracion de diferentes
disciplinas para evaluar las opciones, con la finalidad de descubrir cuales son los objetivos y
determinar si es Util el proyecto para alcanzar los mismos. La busqueda de estos objetivos
debe contemplar los recursos disponibles o aquellos que la empresa pueda proporcionar, ya

gue nunca debe definirse con recursos que la empresa no es capaz de dar.
(Varas, 2008)

A continuacion, se describen con mas detalle los aspectos que se consideraran dentro del

presente trabajo de investigacion:

e Factibilidad administrativa: consiste en determinar las condiciones organizacionales
ideales considerando tanto el capital humano como los recursos materiales y
financieros para la asighacién de responsabilidades. La factibilidad administrativa
asegura la efectividad y eficiencia de los flujos de trabajo asignando las tareas y

confiando en una jerarquia para la comunicacion y traslado de informacion.

e Factibilidad operativa: consiste en demostrar que todos los recursos donde interviene
algun tipo de actividad depende de los recursos humanos que participen durante la
operacion del departamento. Para el estudio de factibilidad operativa es importante
identificar todas las actividades para el correcto funcionamiento del departamentoy
determinar todos los recursos necesarios para llevarlas a cabo. También se refiere a
los recursos donde intervienen actividades necesarias para lograr el objetivo del

proyecto.
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e Factibilidad técnica: se refiere a identificar y establecer todos los recursos necesarios
como herramientas, equipos para operacion, equipos de medicidn, conocimientos,
habilidades y experiencia necesaria para efectuar las actividades o procesos que
requiere el departamento. Generalmente la factibilidad técnica considera elementos
tangibles, por lo que se deberd determinar si los recursos técnicos actuales son

suficientes o no. Generalmente la factibilidadtécnica serefiere a elementos medibles.

e Factibilidad econdmica: considera los recursos financieros necesarios para desarrollar
o llevar a cabo las actividades o procesos del proyecto. Los recursos basicos a
considerar son el tiempo, la elaboracion del proyecto y la adquisicion de nuevos bienes
o servicios. Generalmente es el elemento mds importante ya que a través de él se

solventan las demads carencias de otros recursos.

(Salazary Vélez, 2013)

3.7. ESTUDIOS REALIZADOS A NIVEL NACIONAL SOBRE LA IMPLEMENTACION DE CENTROS DE
MEZCLAS INTRAVENOSAS PARA LA PREPARACION DE UNIDOSIS EN JERINGA PRELLENADA

e Manzanares Gonzdlez, presenta Evaluacion de la Implementacion de la Unidad de
Mezclas Endovenosas para terapia antimicrobianaenla Unidad Nacional de Oncologia

Pedidatrica (UNOP), en el afio 2007.

El presente estudio se realizé con el objetivo de comprobar que la implementacién de
una unidad centralizada en la preparacion de antimicrobianos intravenosos en la
Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica (UNOP) permite una mejor utilizacién de los
recursos disponibles. Los resultados demostraron que efectivamente hubo una mejor
utilizacién de los antimicrobianos, pues mejoré el porcentaje de rendimiento de las
unidades utilizadas por terapia de 91.5% hasta 98.9% para el grupo de los
antimicrobianosy para el grupo de los antifungicos este porcentaje aumentd desde

86.8% hasta 98.6%, del 90 al 99% aproximadamente.
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Herrera Blanco, presenta Factibilidad en la Implementacion de una Unidad de Jeringa
Prellenada para el cuidado de Servicios Intensivos de Pediatria del Hospital General San

Juan de Dios, en el afio 2008.

En dicha investigaciéon se realizaron estudios acerca de los medicamentos que
aprobarian para ser readecuados en la unidad, en funcién de su estabilidad y de su
compatibilidad fisicoquimica. A su vez se determind que el area disponible para
montar la UJP es mayor que las medidas minimas que indican las Buenas Practicas de
Laboratorio y que el proyecto sera una realidad para el hospital, si el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social aprueba el presupuesto para la obtencion de la

Campana de Flujo Laminar.

En Guatemala Molina Ayala, presenta Propuesta de Disefio de las Instalaciones de la
Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas del Departamento de Farmacia de la

Unidad Nacional de Oncologia Pedidtrica (UNOP), en el afio 2018.

Mediante el presente trabajo se muestra un estudio de factibilidad para un nuevo
disefio y equipamiento de las instalaciones de la UCMI contemplando las directrices
establecidas por la normativa vigente para la preparacion de componentes estériles.
En conclusion, el disefio propuesto para el disefio del Departamento de Farmacia
presentado es factible técnicamente definiendo instalaciones, maquinaria vy

especificaciones ambientales para el drea de preparacion.
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4. JUSTIFICACION

La implementaciéon y desarrollo de unidosis en jeringa prellenada de medicamentos
generales en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica, es importante ya que asegura la
distribuciéon adecuada de la terapia medicamentosa de cada paciente y la provision de los
medicamentos requeridos durante el tratamiento, con la finalidad de garantizar una
atencion segura y efectiva mediante la participacidon del quimico farmacéutico, técnicos y

auxiliares de farmacoterapia.

Por consiguiente, para lograr la implementacidon de esta modalidad de distribucion para
medicamentos generales se debe realizar un estudio de factibilidad por medio de un
instrumento que orienta a la toma de decisiones para cumplir los objetivos propuestos a
través de la utilizacion de recursos disponibles, entre ellos; econdmicos, técnicos,
administrativos y operativos para determinar la factibilidad del proyecto a largo plazo en la
Unidad. Dado que, a través del estudio se pretende reducir costos mediante la optimizacion
y/o eliminacion de recursos no necesarios para llevar un mejor control de la distribuciony

dispensacion de los medicamentos generales en los servicios de internamiento de la Unidad.

Asimismo, se pretende reducir la labor técnica del personal de enfermeria para que invierta
mayor tiempo al cuidado directo del paciente, controlar de manera mas eficiente el manejo
de los medicamentos y sobre todo disminuir el costo de la terapia por paciente con el uso

racional de los mismos.
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5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Establecer |a factibilidad de la implementacion de unidosis en jeringa prellenada de

medicamentos generales para los servicios de internamiento de la Unidad Nacional

de Oncologia Pediatrica.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar si dentro de las instalaciones de la Unidad Centralizada de Mezclas
Intravenosas de UNOP es posible implementar la preparacion de unidosis en jeringa
prellenada de medicamentos generales.

Determinar las condiciones de drea, equipo e insumos necesarios que deberdn
incluirse para la preparacion de unidosis en jeringa prellenada.

Garantizar la factibilidad operativa, administrativa y técnica a través de perfiles de
puesto que permitan en un futuro establecer un sistema de distribucion organizado
gue cuente con los recursos humanos necesarios para la implementacion y desarrollo
del mismo.

Indicar a través de una tabla farmacotécnica la reconstitucion y dilucion adecuada de
cada uno de los medicamentos generales para que los mismos conserven sus
caracteristicas fisicoquimicas.

Comparar el consumo real de medicamentos generalesintravenosos distribuidos en
los servicios de internamiento con el cdlculo del consumo tedrico si existiera un
sistema de distribucién de unidosis en jeringa prellenada.

Determinar la factibilidad econdmica a través de la comparacién del calculo del costo
real de medicamentos generales intravenosos distribuidos en los servicios de
internamiento con el cdlculo del costo tedrico si existiera un sistema de distribucion

de unidosis en jeringa prellenada.
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6. HIPOTESIS

Es factible implementar unidosis en jeringa prellenada de medicamentos generales para los

servicios de internamiento de la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica.
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7. MATERIALES Y METODOS

7. 1 UNIVERSO DE TRABAJO

e Pacientes de la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica que tuvieran indicado

medicamentos generales en su tratamiento.
7.1.1 MUESTRA

e Pacientes que se encontraban en los servicios de internamiento de la Unidad
Nacional de Oncologia Pediatrica que tuvieran indicado medicamentos generales

intravenosos en su tratamiento.
7.2 MATERIALES

7.2.1 RECURSOS HUMANOS

e Autora: Br. Zucel Maria Romero Ligorria
e Asesora: Licda. Irma Celendi Martinez Flores, M.Sc
e Revisora: Licda. Lesly Yanira Xajil Ramos

e (olaboradores: Quimicas farmacéuticas, personal médico y personal de

enfermeria que labora en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica

7.2.2 RECURSOS MATERIALES

e Fuentes Bibliograficas: tesis, libros, manual de la unidad y fuentes de internet
actualizadas

e Computadora

e Fotocopiadora

e |mpresora

e Hojas Bond

e Tinta negra y tinta de color para impresora

e Lapiceros

e Sistema informatico
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7.3 METODOLOGIA
FASE |

Se realizé una encuesta, la cual estaba destinada al personal médico y paramédico con el
objetivo de evaluar si consideran necesario implementar un sistema de distribucion de

unidosis en jeringa prellenada para medicamentos generales. (Ver Anexo No. 2)
FASE Il

Se determiné a través de una matriz de riesgo para cada medicamento general que
condiciones se necesitan para la preparacion de los mismos con la finalidad de establecer si
dentro de la UCMI hay un area adecuada para la correcta implementacion de las unidosis en

jeringa prellenada. (Ver Anexo No. 3)
FASE IlI

Se realizd una revision bibliografica de los medicamentos generales a estudio para indicar en
una tabla farmacotécnica la reconstitucion, dilucién, tiempo de administraciony estabilidad
para preparacion adecuada de los mismos. Asimismo, se estableciod a través de un diagrama
de flujo el proceso de preparacion de las unidosis en jeringa prellenada, lo cual se adjuntara
al Manual de Procedimientos del Departamento de Farmacia de UNOP. (Ver Anexo No.4 y

No.8)
FASE IV

Se establecié un Perfil Farmacoterapéutico para cada paciente que se encontraba en los
servicios de internamiento con la finalidad de recopilar el consumo de medicamentos

generales intravenosos distribuidos durante los tres meses de muestreo. (Ver Anexo No. 5)
FASEV

Se compard el consumo real de medicamentos generales intravenosos distribuidos con el
consumo tedrico si los mismos se distribuyeran en unidosis en jeringa prellenada para

establecer si existe alguna reduccion de costos en los tratamientos y asi determinar la
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factibilidad econdmica a través de la comparacion del calculo del costo real con el costo

teorico. (Anexo No. 6)

FASE VI

Se determind el equipo, los insumos vy los perfiles de puesto necesarios para el manejo

administrativo, técnico y operativo de las unidosis en jeringa prellenada. (Anexo No.7)

7.4 DISENO DE LA INVESTIGACION

7.4.1 DISENO DE ESTUDIO

Estudio descriptivo, longitudinal y prospectivo.

7.4.2 DISENO DE MUESTREO

Criterios de inclusion: Pacientes que se encontraban en los servicios de
internamiento de la Unidad Nacional de Oncologia Pediadtrica que tuvieran
indicado medicamentos generales por via intravenosa durante la fase de
muestreo.

Criterios de exclusidon: Pacientes que se encontraban en los servicios de
internamiento de la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica que tuvieran

indicado Unicamente medicamentos generales por via oral.

7.5 ANALISIS DE RESULTADOS

Los resultados obtenidos en la encuesta determinaron la opinion del personal
meédico y paramédico en cuanto a la necesidad de la implementacién de
unidosis en JP para medicamentos generales, o cual se representé en tablas

de frecuencias acumuladas y porcentajes.

La factibilidad econdémica se obtuvo a través del consumo real de
medicamentos generales durante los tres meses de muestreo, el cual se
compard con el consumo tedrico para obtener el ahorro por medicamento

segln el costo por unidad. (Anexo No. 6)
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Los datos obtenidos para determinar lafactibilidad econdmica, administrativa,
técnica y operativa se organizaron y presentaron en tablas y graficas y los
pardametros estadisticos utilizados fueron frecuencia absoluta y porcentaje.
La factibilidad econdmica se evalud a través del ahorro obtenido durante los
tres meses de muestreo, lo cual determind que la inversion conlleva mayor
ahorro a largo plazo. Sin embargo, no se tuvo acceso a los fondos privados con
los que cuenta la Unidad para futuros proyectos.

Al obtener como resultado una factibilidad econdmica, administrativa,

operativa y técnica se comprobd la hipétesis del estudio.
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8. RESULTADOS

Respuestas de la encuesta destinada al personal médico y paramédico de la UNOP
Total de encuestados: 12
PreguntaNo.l

Tabla No. 1. Tiene usted el conocimiento de la existencia de la Unidad Centralizada de Mezclas
intravenosas del Departamento de Farmacia de la UNOP

Opciones | Respuestas (N) %
Si 10 83.33
No 2 16.67
Total 12 100.00

*N: frecuencia absoluta, %: porcentaje
Fuente: Datos obtenidos dela encuesta destinada al personal médico y paramédico de la UNOP, enero a febrero
2019

PreguntaNo.2

TablaNo.2.:Qué tipo de medicamentos se preparan actualmente por el Departamento de Farmacia en
unidosis en jeringa prellenada?

Opciones Respuestas (N) %

Citostaticos 12 19.35
Antimicrobianos 11 17.74
Flushes de solucién salina 11 17.74
Flushes de heparina 11 17.74
Nutriciéon parenteral 8 12.92
Soluciones de mantenimiento 7 11.29
Otros (Flushes de dextrosa) 2 3.22
Total 62 100.00

*N: frecuencia absoluta, %: porcentaje
Fuente: Datos obtenidos de la encuesta destinada al personal médico y paramédico la UNOP, enero a febrero

2019
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Tabla No.3. La distribucién de unidosis en jeringa prellenada de medicamentos permite un mejor control

farmacoterapéutico

Opciones | Repuestas (N) %
Si 12 100.00
No 0 0.00
Total 12 100.00

*N: frecuencia absoluta, %: porcentaje
Fuente: Datos obtenidos de la encuesta destinada al personal médico y paramédico de la UNQP, enero a febrero

PreguntaNo.4

2019

Tabla No.4. Implementar unidosis en jeringa prellenada en un centro hospitalario permite la
optimizacién de recursos

Opciones | Repuestas (N) %
Si 12 100.00
No 0 0.00
Total 12 100.00

*N: frecuencia absoluta, %: porcentaje
Fuente: Datos obtenidos de la encuesta destinada al personal médico y paramédico de la UNOP, enero a febrero

PreguntaNo.5

2019

Tabla No.5. Considera necesario implementar en la Unidad unidosis en jeringa prellenada de
medicamentos generales (analgésicos, antihistaminicos, protectores gastricos, antieméticos, entre
otros) para los servicios de internamiento

Opciones | Repuestas (n) %
Si 12 100.00
No 0 0.00
Total 12 100.00

*N: frecuencia absoluta, %: porcentaje
Fuente: Datos obtenidos de la encuesta destinada al personal médico y paramédico de la UNOP, enero a febrero
2019
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Datos obtenidos de Perfiles Farmacoterapéuticos

Tabla No.6. Pacientes ingresados en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica de diciembre
2018 a febrero 2019

Pacientes N %
Rangode edad
0-10 afios 318 56.10
> 11 afios 249 43.90
Total 567 100.00
Diagndstico
Leucemias 361 63.67
Tumores 147 25.92
sélidos
Linfomas 31 5.47
Sin Diagndstico 28 4.94
Total 567 100.00
Servicio
Encamamiento 219 38.62
Quimicterapia 170 29.99
Intermedios 89 15.70
Aislamiento 49 8.64
Unidad de
cuidados 40 7.05
intensivos
Total 567 100.00

*N: frecuencia absoluta, %: porcentaje
Fuente: Datos obtenidos de Perfiles Farmacoterapéuticos utilizados de diciembre 2018 a febrero 2019 en la
Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica

GraficaNo. 1. Rango de edad de pacientes
internos durante Diciembre 2018 a Febrero 2019
en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
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Fuente: Datos obtenidos de Perfiles Farmacoterapéuticos utilizados de diciembre 2018 a febrero 2019 en la
Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
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GriéficaNo. 2. Clasificacion de diagndsticos de los
pacientes internos durante Diciembre 2018 a Febrero
2019 en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
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Fuente: Datos obtenidos de Perfiles Farmacoterapéuticos utilizados de diciembre 2018 a febrero 2019 en la
Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica

Tabla No.7. Promedio de dias de tratamiento por medicamento general intravenoso de
diciembre 2018 a febrero 2019 en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
Promedio de dias de
tratamiento

Clasificacion ATC Medicamento

NO3AX11 Antiepiléptico Valproato de sodio 11
A02BCO1 Protector gastrico Omeprazol 10
A02BCO5 Protector gastrico Esomeprazol 10
A02BA02 Protector gastrico Ranitidina 8
N02BB02 Analgésico y antipirético Metamizol 8
HO2ABO9 Corticosteroide Hidrocortisona 8
RO6AA02 Antihistaminico Dimenhidrinato 7
C01CA04 Estimulante cardiaco Dopamina 7
RO6AB54 Antihistaminico Clorfeniramina 6
AO3FAO1 Antiemético Metoclopramida 5
CO01CA24 Estimulante cardiaco Epinefrina 5
CO3EBO1 Diurético Furosemida 5
NO3AB52 Antiepiléptico Fenitoina 5
MO1AB15 Antiinflamatorio no esteroideo Ketorolaco 5
HO2AB02 Corticosteroide Dexametasona 4
NO2AJ15 Analgésico opioide Tramadol 4
C01CA03 Estimulante cardiaco Norepinefrina 3
MO3ACO03 Relajante muscular Bromuro de vecuronio 3
BO2BAO1 Hemostatico Vitamina K 2
CO01CA07 Estimulante cardiaco Dobutamina 1

Fuente: Datos obtenidos de Perfiles Farmacoterapéuticos utilizados de diciembre 2018 a febrero
2019 en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
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GraficaNo. 3. Promedio de dias de tratamiento por grupo
farmacoterapéutico segun la clasificacion ATC
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Fuente: Datos obtenidos de Perfiles Farmacoterapéuticos utilizados de diciembre 2018 afebrero 2019 enla
Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
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Tabla No.8. Consumos, costos y ahorro de los medicamentos generales intravenosos distribuidos durante
diciembre 2018 a febrero 2019 en los servicios de internamiento de la Unidad Nacional de Oncologia

Pediatrica
Consumo Teédrico
Medicamento | Consumo Real (CT) Diferencia | Costopor | Ahorro %
General (CR) de lasampollas y/o (CR-CT) unidad Ahorro
de lasampollas viales que se
y/ o viales hubieran distribuido
distribuidos | en unidosis en jeringa
prellenada
Omeprazol 2,073.0 1,729.6 343.4 Q.8.7 2,980.9 31%
Dimenhidrinato 4,280.0 2,864.9 1,415.1 Q.1.8 2,504.7 26%
Hidrocortisona 63.0 9.8 53.2 Q.18.7 995.6 10%
Clorfeniramina 1,020.0 563.9 456.1 Q.1.5 688.7 7%
Valproato de 51.0 41.9 9.1 Q.53.0 481.8 5%
sodio
Tramadol 599.0 377.3 221.7 Q.2.0 443.4 5%
Ranitidina 3,324.0 2,859.0 465.0 Q.Q0.9 399.9 4%
Furosemida 409.0 351.0 58.0 Q.3.9 226.6 2%
Metoclopramida 672.0 572.7 99.3 Q.2.0 197.6 2%
Fenitoina 50.0 12.2 37.8 Q.4.5 170.0 2%
Metamizol 347.0 261.9 85.1 Q.1.5 1234 1%
Dexametasona 942.0 843.6 98.4 Q1.2 115.2 0%
Esomeprazol 275.0 274.3 0.7 Q.99.0 69.3 1%
Ketorolaco 206.0 171.0 35.0 Q.2.5 87.2 1%
Vitamina K 51.0 36.4 14.6 Q.2.9 42.3 0%
Dobutamina 1.0 0.5 0.5 Q.22.4 11.0 0%
Epinefrina 1,306.0 1,305.5 0.5 Q.2.7 1.3 0%
Norepinefrina 166.0 166.0 - Q.50.0 = 0%
Bromuro de 90.0 90.0 - Q.14.9 - 0%
vecuronio
Dopamina 86.0 86.0 - Q.16.2 = 0%
TOTAL DE
AHORRO Q.9,538.7

Fuente: Datos obtenidos de Perfiles Farmacoterapéuticos utilizados de diciembre 2018 a febrero

2019 en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica



GraficaNo. 4. Consumo de los Medicamentos Generales Intravenosos mas
representativos en cuanto a la diferencia de unidades que determinan un ahorro

para la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica durante diciembre 2018 a febrero
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GraficaNo.5. Porcentaje de ahorrro de los
medicamentos generales intravenosos mas
representativos en costo
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Fuente: Datos obtenidos de Perfiles Farmacoterapéuticos utilizados de diciembre 2018 a febrero
2019 en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica

Tabla No.9. Total de unidosis en jeringa prellenada necesarias para distribuir los
medicamentos generales intravenosos de diciembre 2018 a febrero 2019 en los distintos
servicios de internamiento de la Unidad

Medicamento Total
Ranitidina 4846
Dimenhidrinato 4398
Omeprazol 2946
Clorfeniramina 1798
Tramadol 1306
Dexametasona 1210
Metoclopramida 1056
Ketorolaco 356
Metamizol 354
Esomeprazol 352
Hidrocortisona 260
Furosemida 223
Epinefrina 104
Valproato de sodio 73
Fenitoina 56
Norepinefrina 38
Vitamina K 28
Dopamina 15
Bromuro de vecuronio 12
Dobutamina 1

TOTAL DE UNIDOSIS 19432
Fuente: Datos obtenidos de Perfiles Farmacoterapéuticos utilizados de diciembre 2018 a febrero
2019 en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
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Tabla No. 10. Personal técnico necesario para la preparacién de unidosis en jeringa
prellenada de medicamentos generales intravenosos
Promedio de Unidosis preparadas Nimero detécnicos
unidosis por técnico al mes necesarios

6477 2360* 3

*Estandar de unidosis preparadas por técnico de farmacoterapia a febrero 2019 en la UNOP
Fuente: Datos obtenidos de Perfiles Farmacoterapéuticos utilizados de diciembre 2018 a febrero
2019 en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica

Tabla No.11. Clasificaciéon de Matriz de Riesgo para la valoracién de la preparacion de
unidosis en jeringa prellenada de medicamentos generales

Medicamento Riesgo
Dobutamina Riesgo Bajo
Dopamina Riesgo Bajo
Esomeprazol Riesgo Bajo
Fenitoina Riesgo Bajo
Hidrocortisona Riesgo Bajo
Ketorolaco Riesgo Bajo
Metamizol Riesgo Bajo
Norepinefrina Riesgo Bajo
Metoclopramida Riesgo Medio
Furosemida Riesgo Medio
Epinefrina Riesgo Medio
Omeprazol Riesgo Medio
Ranitidina Riesgo Medio
Tramadol Riesgo Medio
Vitamina K Riesgo Medio
Bromuro de vecuronio Riesgo Medio
Clorfeniramina Riesgo Medio
Dexametasona Riesgo Medio
Dimenhidrinato Riesgo Medio

Fuente: Datos obtenidos de las Matrices de Riesgo elaboradas para la valoracion de la preparacion
de medicamentos generales en unidosis en jeringa prellenada



Grafica No.6. Porcentajede los medicamentos
generales clasificados segun el riesgo de
preparaciony conservacion
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H Riesgo medio
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Fuente: Datos obtenidos de las Matrices de Riesgo elaboradas para la valoracién de la preparacion

de medicamentos generales en unidosis en jeringa prellenada

Tabla No.12. Factibilidad de implementacién del Area de Unidosis en Jeringa Prellenada de
Medicamentos Generales 1V en la Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas de la UNOP

Area

Unidad
Centralizada de
Citostaticos

Unidad de
Mezclas
Endovenosas

Unidad de
Nutricidén
Parenteral

Unidad
Centralizada de
Soluciones de
Mantenimiento

Preparacién de
sustancias
potencialmente
téxicas y/o
peligrosas

S

NO

NO

NO

Area fisica

minima

disponible de

3 mts de
altura
X
2 mts?

NO

NO

NO

S

Temperatura
ambiental

229C +/- 29C

S

S

S

Sl

Cumplimiento de

Humedad especificaciones para

relativa

50%
+/-
20%.

S

S

S

Sl

implementar la
preparacidn de

unidosis en jeringa

prellenada de
medicamentos
generales

NO CUMPLE

NO CUMPLE

NO CUMPLE

SI CUMPLE

Fuente: Departamento de Farmacia. (2016). Manual de Procedimientos Unidad Centralizada de
Mezclas Intravenosas UCMI Farmacia. Guatemala: Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
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TablaNo.13. Analisis de inversion del equipo necesario para la implementacién de unidosis
en jeringa prellenada en la Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas de la UNOP

EQUIPAMIENTO CANTIDAD COSTO PORUNIDAD COSTO TOTAL
Cabina de bioseguridad 1 Q.105,000.00 Q.105,000.00
Clase Il A
Estanteria de acero 1 Q. 950.00 Q. 950.00
inoxidable
Mesa de acero inoxidable 1 Q. 700.00 Q. 700.00
Cédmara fria 1 Q. 6,600.00 Q. 6,600.00
Respirador con proteccién 4 Q.1,250.00 Q. 5,000.00

para material particulado

TOTAL Q. 118,250.00

*Costo aproximado cotizado por el Departamento de Farmacia de la UNOP durante 2018
Fuente: Datos obtenidos de cotizaciones de equipamiento del Departamento de Farmacia
de la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
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9. DISCUSION

Un sistema de distribucién por dosis unitaria (unidosis) permite en un centro hospitalario que
los quimicos farmacéuticos formen parte del equipo asistencial para participar e intervenir
adecuadamente en todo lo relacionado a la terapéutica de un paciente. Por tal motivo, el
presente estudio tuvo como finalidad evaluar en la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
la factibilidad de implementar unidosis en jeringa prellanada -JP- para medicamentos
generales considerando los siguientes aspectos; clinicos, administrativos vy

farmacoterapéuticos.

Para la implementacion de este tipo de unidosis se considerd la opinidn del personal médico
y paramédico a través de una encuesta. Como se observa en la Tabla No.1 el 83.33% del
personal que conforma el equipo asistencial denotd conocer de la existencia de la Unidad
Centralizada de Mezclas Intravenosas -UCMI-; mientras que el 16.67% desconoce de ella. Por
lo que, se puede inferir que no conocen con exactitud lo que es una UCMI, ya que en
Guatemala Unicamente existen tres centros hospitalarios que cuentan con ésta modalidad; el
Hospital Roosevelt, el Hospital del IGSS de Pamplona, algunos servicios del Hospital General

San Juan de Dios y la UNOP.

En la Tabla No.2 se observa el conocimiento del personal en relaciéna lo que se considera
unidosis en JP de los medicamentos distribuidos por el Departamento de Farmacia en la
Unidad. De las 62 respuestas obtenidas el 19.35% corresponden a los citostaticos y en un
17.74% a los antimicrobianos, ya que forman parte esencial de la terapéutica de los pacientes
oncoloégicos. Mientras que, los flushes de solucion salina y heparina, nutricion parenteral y las
soluciones de mantenimiento no fueron considerados por todos los encuestados como una

terapéutica individualizada que cubre 24 horas de tratamiento.

Como se observa en la Tabla No.3 y Tabla No.4 el 100% de los encuestados denoté que
implementar unidosis en JP para medicamentos generales en la Unidad conlleva una
diversidad de ventajas, entre ellas, un mejor control terapéutico, brindar un servicio de
calidad que asegure que el paciente recibird el medicamento correcto, con la dosis, dilucion

y tiempo de administracion correcto. De la misma manera, permitira la optimizacién de
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recursos debido a que la preparacidn por paciente serd en dosis exactas, sin desechar y/o
desperdiciar restos de medicamento, lo cual disminuye la merma por preparaciénya que es
posible utilizar fracciones de unidades en varios pacientes. A su vez, lograra centralizar el
material médico quirurgico para economizar el mismo al producirse por lotesy no en unidad

por unidad.

Ademas, el 100% de los encuestados considerd que es necesario la implementacién de dichas
unidosis para disminuir las infecciones intrahospitalarias, debido a que son un factor
contribuyente en el aumento de costo de tratamiento por paciente; por lo que se debe de
garantizar una preparacion de calidad, que conlleva la validacion de la prescripcion por un
quimico farmacéutico hasta la administracion correcta del medicamento. Lo cual, permitird a
su vez liberar tiempo al personal de enfermeria enla preparacién del mismo para invertirlo

en el cuidado directo del paciente, como se observa en la Tabla No.5.

Através de los perfiles farmacoterapéuticos se obtuvieron datos relevantes de los pacientes
a estudio como se observa en la Tabla No.6.; la mayor cantidad de pacientes se encontraban
en el servicio de encamamientoy en menor proporcién en la unidad de cuidados intensivos.
La Grafica No.1 muestra que el rango de edad donde se encontraba el mayor nimero de
pacientes es de 0 a 10 afios, seguido de los pacientes con una edad > 11 afios; lo cual esta
relacionado a la clasificacion del riesgo de la enfermedad y dosis de administracion del
medicamento. En cuanto a la clasificacion por diagndstico, las leucemias agudas constituyen
el grupo de neoplasias mas frecuentes en la edad pedidtrica (80% - 90% de los casos), razén
por la cual la frecuencia de pacientes con este tipo de cancer fue alta, seguido de pacientes

con tumores sdlidos y linfomas como se observa en la Grafica No.2.

En la Tabla No.7 y Grafica No.3 se observa el promedio de dias de tratamiento por
medicamento, por lo cual se determind que los protectores gastricos son el grupo de
medicamentos generales mas utilizados por |os pacientes de la Unidad, dado que protegena
lamucosa gastrica delaagresién que ciertos medicamentos pueden causar, asicomo el estrés
gue el paciente pueda adquirir por el hecho de estar ingresado en un centro hospitalario;

tomando en cuenta el protocolo de protectores gastricos que maneja la Unidad (ranitidina,
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omeprazol y esomeprazol). Los antiepilépticos son el segundo grupo de medicamentos
generales que se utilizan en un promediode 5 a 11 dias; siendo el valproato de sodio el mas
utilizado. Los antipiréticos como el metamizol se utilizan como parte de la premedicacion de
la anfotericina B, ya que los episodios febriles son la reacciéon mas frecuente de este
antifungico. Mientras que, los antihistaminicos son el cuarto grupo de medicamentos
generales que se utilizan en la Unidad, ya que forman parte esencial de la premedicacion de
los protocolos de quimioterapia; al igual que los corticosteroides como la hidrocortisona vy la
dexametasona, sin embargo, este grupo también puede ser utilizado para tratar reacciones
alérgicasintensas. Los antieméticos son utilizados para prevenir mareos, vértigos, nduseasy
vomitos; reacciones adversas principales de los citostaticos, razon por la cual el promedio de
dias que son utilizados es de 5. Las infusiones de furosemida oscilaron entre los 5 dias dado
que, produce una diuresis de instauracion rapida y corta duracién. Mientras que, los
antiinflamatorios no esteroideos y los analgésicos opioides son utilizados frecuentemente
para dolor post-operatorio y/o dolor éseo. Sin embargo, en la unidad de cuidados intensivos
los estimuladores cardiacos mas utilizados son la dopamina, epinefrina y norepinefrina; los
cuales permiten estabilizar la frecuencia cardiaca y el flujo sanguineo al musculo esquelético.
Asimismo, los relajantes musculares como el bromuro de vecuronio fueron utilizados en un
promedio de 3 dias. Mientras que, los hemostaticos como la vitamina K son el grupo de
medicamentos generales que se utilizd en un promedio de dias menor; ya que fue de 1a 2

dias.

Para analizar la factibilidad econémica del estudio fue indispensable desarrollar la Tabla No.8
en la que se observan los consumos, diferencias, costos y ahorro de los medicamentos
generalesintravenosos distribuidos en los distintos servicios de internamiento de la Unidad
en el periodo de diciembre 2018 a febrero 2019. El consumo real de los medicamentos
distribuidos se compard con el consumo tedrico; con la finalidad de reflejar la cantidad de
ampollasy/ovialesque realmente se hubieran distribuido en JP esos tres meses de muestreo.
Sin embargo, para realizar el analisis diferencial entre ambos consumos no se tomaron en
cuenta 3 medicamentos (norepinefrina, bromuro de vecuronio y dopamina), dado que

ninguno de ellos reflejo diferencia si los mismos se distribuyeran en esta modalidad.
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Por lo tanto, en la Grafica No.4 se observan los medicamentos generales que determinan una
diferencia representativa de unidades entre el consumo real y el consumo tedrico, es decir el
ahorro en cuanto a nimero de ampollas y/o viales, siendo dimenhidrinato, ranitida, y
omeprazol los 3 medicamentos que marcanuna diferencia alta enel nimero de ampollas que
se ahorrarian a largo plazo, ya que son los medicamentos utilizados con mayor frecuencia por

los pacientes de la Unidad (protectores gastricos y antihistaminicos).

Asimismo, el costo por medicamentoy la diferencia de unidades determinaron que el ahorro
total durante los tres meses de muestreo fue de Q9,538.73, lo cual representa la factibilidad
econdmica del estudio. Ya que, al compararlo con el valor que se ahorraria la Unidad en un
afo (Q.38,154.92) el impacto es aceptable para futuras inversiones. Por consiguiente, al ser
un proyecto de ahorro e inversion permitira a su vez brindar un tratamiento de calidad que
garantice la seguridad del paciente al disminuir las infecciones intrahospitalarias; las cuales
son causa de mortalidad con un costo elevado en el uso de antimicrobianos. Las infecciones
son un riesgo frecuente en los pacientes inmunosupresos como los que se atienden en la
Unidad, por lo que se debe considerar la manipulacion y preparacion inadecuada de los
medicamentos intravenosos en areas poco adecuadas que no cumplen con todas las buenas
practicas de preparacion de medicamentos. Por consiguiente, invertir en dicho proyecto
permitira ahorrar capital enla Unidad y a su vez disminuir el riesgo de infecciones causadas

por una incorrecta preparacion de medicamentos.

Para lograr la factibilidad administrativa del estudio se establecié el personal necesario que
deberd laborar en el drea de unidosis en JP para medicamentos generales. Como se observa
en la Tabla No.10 el promedio de unidosis en JP por mes es de 6477, con dicho resultado se
determind que el ndmero total de técnicos de farmacoterapia indispensables para la
produccion mensual de dichas unidosis es de 3. Asimismo, un area especializada en la
preparacion de este tipo de unidosis necesita de un profesional quimico farmacéutico
encargado de la validacién de la prescripcion médica; asicomo de la ejecucion y organizacion
de la preparacion mensual de las unidosis; por lo que, se describieron los perfiles de puesto

tanto del quimico farmacéutico como del técnico de farmacoterapia para demostrar que
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cualquier actividad realizada por el drea depende de los recursos humanos que participen

durante la operacién (Anexo No.6).

En la Grafica No. 5 se observan los medicamentos que determinaron el porcentaje de ahorro
mas alto (75.17%), lo cual representa que para la Unidad es mas factible desde el punto de
vista econdmico invertir en la preparacion de unidosis en JP Unicamente del omeprazol,
dimenhidrinato, hidrocortisona y clorfeniramina. Dado que, como se muestra en la Tabla No.9
son medicamentos que representan mayor demanda de produccién de unidosis durante
diciembre 2018 a febrero 2019. Por lo que, podria considerarse Unicamente |la contratacién
de un quimico farmacéuticoy un técnico de farmacoterapia;ya que de 6477 unidosis solo

tendrian que prepararse 3,100 unidosis al mes aproximadamente.

La factibilidad operativa se establecio a través de la elaboracién de una tabla farmacotécnica
y un diagrama de flujo del proceso para garantizar la calidad e inocuidad de los preparados
estériles; los cuales se adjuntaron al Manual de Procedimientos de la Unidad Nacional de

Oncologia Pediatrica del Departamento de Farmacia.

Para garantizar la factibilidad técnica del estudio se evalué cada uno de los medicamentos
generales a través de una matriz de riesgo con la finalidad de determinar la complejidad del
riesgo de preparacion, via de administracion, potencial tdxico, nimero de preparaciones
elaboradas, la distribucion y vulnerabilidad del preparado, lo cual dio como resultado que 8
medicamentos son clasificados de riesgo bajo y 11 de riesgo medio como se observa en la
Tabla No. 11. Por lo que, todos los medicamentos deben ser preparados en un servicio de
farmacia, bajo una campana de flujo laminar de entorno controlado. Sin embargo, la
diferencia entre el riesgo bajoy el riesgo medio es en cuanto a la conservacién de los mismos;
ya que un medicamento de riesgo bajo se conserva 24 horas a temperatura ambiente y 3 dias
en frigorifico(2a8°C) y un medicamento de riesgo medio se conserva 30 horasa temperatura
ambientey 9 diasen frigorifico (2 a 8°C). Por lo que, el 48% son clasificados de riesgo bajoy

el 52% de riesgo medio como se observa en la Grafica No.6.

De manera que, dentro de laUCMI de la Unidad se evaluaronciertos criterios para determinar

si era factible implementar las unidosis en jeringa prellenada de medicamentos generales, lo
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cual diocomo resultado que el area que cuenta con un area fisica libre disponible, no prepara
sustancias potencialmente toxicas/peligrosas y que cuenta con un entorno controlado de

temperatura y humedad es el Area de Soluciones de Mantenimiento, como se observa en la

Tabla No.12.

Asimismo, para garantizar la factibilidad técnica es indispensable que la Unidad adquiera
equipo necesario como se observa en la Tabla No. 13; por lo que dicho analisis no se incluyd
como parte del ahorro del proyecto. Sin embargo, el material médico quirdrgico no se tomo
en cuenta como una inversion, ya que los mismos estan incluidos en el presupuesto de la
Unidad (guantes de nitrilo, guantes estériles, cofias, mascarillas, batas descartables,

zapatones, jeringas con agujas de distintos tamafios, material para empaque y etiquetado).
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10. CONCLUSIONES

Laimplementaciéndelasunidosis en jeringa prellenada paramedicamentos generales
es factible desde el punto de vista econdmico, administrativo, operativoy técnico en

la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica.

Del resultado obtenido de las encuestas se determind que la implementacion de
unidosis en jeringa prellenada para medicamentos generales en la Unidad permitira
un mejor control farmacoterapéutico, optimizacion de recursos y preparaciones de

calidad, seguras y eficaces.

En lasinstalaciones de la Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosas de la UNOP es
posible implementar la preparacion de las unidosis en el Area de Soluciones de
Mantenimiento; ya que cuenta con un area fisica minima disponible, no se preparan
sustancias potencialmente toxicas/peligrosas y se cuenta con las condiciones

ambientales necesarias para la conservacion de las jeringas prellenadas.

Por medio de las matrices de riesgo se determind que el 48% de los medicamentos

generales son clasificados de riesgo bajo y el 52% de riesgo medio.

Por medio del andlisis de inversién del equipo a adquirir se garantiza la factibilidad

técnica del proyecto.

Para garantizar la factibilidad administrativa se debera incluir en la estructura
organizacional del Departamentode Farmacia unquimicofarmacéuticoy trestécnicos
de farmacoterapia.

Se generd un diagrama de flujo para el drea de preparacion definiendo los
procedimientos correspondientes y una tabla farmacotécnica para garantizar la
factibilidad operativa del proyecto.
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El dimenhidrinato, ranitidina y omeprazol son los medicamentos que representan un
porcentaje de ahorro mayor en el nUmero de unidades que no se utilizarian si se

implementara la preparacién de las unidosis en JP.

El ahorro obtenido durante los 3 meses de muestreo representa la factibilidad

econdmica para la implementacion de las unidosis en JP.

Los medicamentos que representaron el 75.17% del ahorro en costo son el
omeprazol, dimenhidrinato, hidrocortisona y clorfeniramina.
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11. RECOMENDACIONES

Incluir dentro del programa de induccion del personal de nuevo ingreso a la Unidad
las funciones principales de la Unidad Centralizada de Mezclas Intravenosasy todo lo

relacionado al tema de unidosis.

Realizar un plan piloto de tres meses de la preparacién de unidosis en jeringa
prellenada de los 4 medicamentos generales que representan un porcentaje de
ahorroalto, con el personal técnico ya existente en el Departamentode Farmacia para
determinar el impacto econémico y de calidad que conlleva la implementacion de

dichas unidosis.
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13. ANEXOS

ANEXO No. 1. Clasificacion ATC de los Medicamentos Generales Intravenosos distribuidos en

la Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica

Medicamento Clasificaciéon ATC Significado

Bromuro de vecuronio MO3AC03 Sistema musculoesquelético
Relajante muscular
Ketorolaco MO1AB15 Sistema musculoesquelético

Antiinflamatorio

Epinefrina C01CA24
Norepinefrina C01CA03 Sistema Cardiovascular
Dopamina CO01CA04 Estimulante cardiaco
Dobutamina CO01CAQ7
Sistema Cardiovascular
Furosemida CO3EBO1 Diurético
Clorfeniramina RO6AB54 Sistema Respiratorio
Antihistaminico para uso sistémico
Dimenhidrinato RO6AAQ02
Sistema Respiratorio
Dexametasona HO2ABO2 Corticosteroide
Hidrocortisona HO2ABO9 ActUa a nivel hormonal y sistémico
Corticosteroide de baja potencia
Ranitidina AO02BAO2 Tracto alimentario y metabolismo
Utilizado para ulceras pépticas y
reflujo
Tracto alimentario y metabolismo
Omeprazol A02BCO1 Utilizado para Ulceras pépticas y

reflujo
Inhibidor de protones

Esomeprazol A02BCO5
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Tracto alimentario y metabolismo

Metoclopramida AO3FAO1 Antiemético

Sistema Nervioso

Tramadol NO2AJ15 Analgésico opioide

Sistema Nervioso

Metamizol NO2BB02 Analgésico y antipirético
Fenitoina sédica NO3AB52 Sistema Nervioso
Valproato de sodio NO3AX11 Antiepilépticos
Vitamina K BO2BA01 Sangrey érganos hematopoyéticos

Hemostatico

*ATC: acronimo de Anatomical, Therapeutic, Chemicalclassificationsystem

Fuente: Vademecum. (2010). Clasificacion ATC. Espafia. Recuperado de:

https://www.vademecum.es/atc
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ANEXO No. 2. Encuesta para personal médico y parameédico de la Unidad Nacional de
Oncologia Pediatrica

UNIDAD NACIONAL DE ONCOLOGIA PEDIATRICA

UW DEPARTAMENTO DE FARMACIA

UNIDAD NACIONAL DE
IA
PEDIATRICA

ESTUDIO: Factibilidad en la implementacion de Unidosis en Jeringa Prellenada para
medicamentos generales en los servicios de internamiento de la Unidad Nacional de
Oncologia Pediatrica (UNOP)

NOMBRE:

PUESTO:

INSTRUCCIONES: A continuacion, se enlista una serie de preguntas con la finalidad de evaluar
su opinion acerca de laimplementacionde unidosis en jeringa prellenada para medicam entos
generales en la Unidad, por lo que debe de subrayar la respuesta que considere correcta:

1. Tiene usted el conocimiento de la existencia de |la Unidad Centralizada de Mezclas
Intravenosas del Departamento de Farmacia de la UNOP:

a.Si
b. No

2. ¢Qué tipo de medicamentos se preparan actualmente por Farmacia en unidosis en jeringa
prellenada? Subraye la o las opciones que considere correctas:

Antimicrobianos

Citostaticos

Soluciones de mantenimiento
Nutricion parenteral

Flushes de solucion salina
Flushes de heparina

g. Otros:

S D O 0 T W

3. La distribucién de medicamentos en jeringa prellenada permite llevar un mejor control
farmacoterapéutico, razone su respuesta:

a.Si

b. No
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4. Considera que implementar unidosis en jeringa prellenada en un centro hospitalario permite
la optimizacién de recursos, razone su respuesta:

a.Si

b. No

5. Considera necesario implementar en la Unidad unidosis en jeringa prellenada de
medicamentos generales para los servicios de internamiento, razone su respuesta:

a.Si

b. No
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ANEXO No. 3. Matriz de riesgo por medicamento

UN(P DEPARTAMENTO DE FARMACIA

UNIDAD macm.ins
A
PEDIATRICA

x UNIDAD NACIONAL DE ONCOLOGIA PEDIATRICA

MATRIZ DE RIESGO PARA LA VALORACION DE LA PREPARACION DE MEDICAMENTOS
GENERALES EN UNIDOSIS EN JERINGA PRELLENADA

MEDICAMENTO:

Proceso de preparacion

¢ Mezclas de mas de 3 medicamentos diferentes.

* Preparaciones que requieran mas de 3 pinchazos en el contenedor final.

* Mezclas que requieran filtros u otros dispositivos especiales durante su preparacion/administracion

* Preparaciones que requieran calculos complejos para determinar la doss y concentracion que impliguen
conversion de unidades (mg-mmal, mg-%). e incluyen las mezclas individualizadas que requieran calculos I3
ﬁ; determinar dosis en el padente (mg/m?, dosiskg, AUC, mc?n(

' esos en los que se forma espuma, o existe riesgo de inestahilidad fisicoguimica (uz, O,), precipitadan,
turbidez, degradacion pH-dependiente, solubilizacin dificultosa o lenta, coloraciones, separacion de fases.

+ Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa que dura mas de 20 minutos.

* fezclas de 3 medicamentos diferentes.

* Preparaciones que requieran 3 pinchazos en el contenedar final.

¢ Mezdas a partir de medicamentos liofilizados y concentradas gue requieren caloulos para conocer la concentracidn tras reconstitucion
H::llumm 2 dasificar del vial o la ampolla {fracdiones de dosis en liofilizados y concenfrados).

* Preparados sensibles a la luz o temperatura.

+ Reconstitucion-dilucion unitania dificultosa que dura 10-20 minutos.

* Mezclas de 2 medicamentos diferentes.

* Preparaciones que requieran 16 2 pinchazos en &l contenedor final.

* Mezclas que no reguieren calcubos para su preparacidn. A

* Reconstitucion y dilucion de vizles en solucidn, concentradas y liofilizadas completos o fracciones de dosis sencillas a partir de
inyectables en solucion con concentracion conadcida.

* Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa gue dura menos de 10 minutos.

Via de administracion de la preparacion

v Intratecal. D

* |ntraocular (intravitrea, intracameral), infravenosa central, epidural. C

* |ntravenosa periférica, intramuscular, subcuténea, intradérmica, intrapleural, intralesional, intraperitoneal, intraarticular, inhalada, -
nebulizada.

* (Oftalmica topica, dtica topica, intravesical, oral, rectal, topica.
Perfil de seguridad del medicamento

« Potencialmente letales en caso de sobredosis. c
* \esicantes, irritantes, cormosives, con potencial mutagénico, carcinogénica o infeccioso.

* Estrecho margen terapéutico.
» Alfa incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administracion. B

* Medicamentos de ensaya clinico o de especial control médico (opigceas).
* Demas (sin potencial taxico, amplio margen terapéutico y baja incidendia de reacciones adversas relacionadas con la administracion) A
Cantidad de unidades preparadas

* Mas de 25 unidadesfote
* Entre 25 y 3 unidades/lote
¢ 102 unidades

B|lm|m
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Cantidad de unidades preparadas

« Mas de 25 unidadesflote

« Entre 25 y 3 unidadesflote

¢ 102 unidades

Susceptibilidad contaminacion microbiologica

+ Transferencia de productos mediante sstemas abiertos.
+ Elaboracion a partir de productos no estériles, contenedores o sistemas de transferencia no estériles y que requieren esterilizacion
terminal al final de la meacla.

+ Sustancias altamente susceptibles de contaminacidn micrabiologica que se administran en infusion més de 8 h.
+ Preparacion de colirio sin conservantes en envases estériles a través del orfficio del gotero (no se considera abierto).

« Sustancias altamente susceptibles de contaminacidn mmﬁfrﬂ adminstrar en menas de 8 haras.

+ Preparaciones cuya duracion de administracian es superior a 24 horas (bombas controladas por el paciente, infusores elastoméricos).

' H;Epara]-:idn de colirios con conservantes en ermmalénhsa través del onficio del gotera (no se considera sistema de transferencia
aberta).

+ Transferencia smple del medicamento en sistemas cerrados (ales con elastomeros sellados, ampollas de vidrio y pléstico de un solo
Us0, sueros con punto de adicion cerrada).

« Preparaciones de bajo riesgo de contaminacion para ser administradas en menos de 1 hora desde |a preparacion.

+ Preparaciones cuya duraadn de administracian es inferiar a 24 horas.

Distribucion de |a preparacion

+ | s exclusivo para ofros hospitales.

* |50 combinado (para el hospital que lo prepara y para atros hospitales).

v |so exclusivo para el hospital que lo prepara.

TOTAL A:
TOTAL B:
TOTAL C:
TOTAL D:
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TABLA PARA DETERMINAR EL NIVEL DE RIESGO DEL MEDICAMENTO

Nivel de riesgo

Requisitos de preparacion

Requisitos de conservacion’

5i el conjunto de lefras contiene al menos una D,
la preparacion se considera una preparacion
de riesgo alto.

Servicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar con entorno controlado
(sala blanca)

» 24 horas'temperatura ambiente
» 3 diasffrigarifico (2° C-8° C)

» 45 dias/congelador (s -20° C)

* 90 diasfliofilizado

5i el conjunto de lefras contiene al menos una C
o tres o mas B {y no contiene ninguna D),

se considera una preparacion de riesgo medio.

Servicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar con entorno controlado
(sala blanca)

* 30 horas'temperatura ambiente
* 9 diasfFrigarifico (21 C-8° C)

» 45 dias en congeladar (s -20° C)
* 90 dias liofilizado

5i el conjunto de letras contiene mencs de tres B
{ninguna C ni D} se considera una preparacién
de riesgo bajo.

Servicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar con entorno controlado
isala blanca)

Senvicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar sin ambiente contralado.

Unidad de enfermeria en planta
sin ambiente controlado.

* 43 horasftemperatura ambiente
» 14 dias/frigorifica (2° C-8° C)

# 45 dizs/congeladar (< -20° C)

» 90 dias liofilizado

* 12 horastemperatura ambiente
* 24 horasffrigorifico (2° 'C-8° C)
» 7 dias/congelador (s -20° C)

* 1 horatemperatura ambiente
* 1 horaffrigorifico (2° C-8° C)
* No congelar

RESULTADO:

Fuente: Rosales, M., Lépez, C. & Garcia P. (2014). Disefio de una matriz de riesgo para la
valoracién de los preparados estériles en los centros sanitarios. Farmacia Hospitalaria,

38(3): 202-210



Farmaco

Bromuro de

vecuronio

Clorfeniramina

Dexametasona

ANEXO No. 4. Tabla Farmacotécnica
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“RECONSTITUCION Y DILUCION DE MEDICAMENTOS GENERALES INTRAVENOSOS “

Presentacion

Polvo
liofilizado

4 mg

Ampolla

10 mg/mL

Ampolla
8 mg/2 mL

Reconstituyente Dilucién

1 mLdeAgua 100 mL de Dextrosa 5% o

Estéril para Cloruro de sodio 0.9%
inyeccion

[[Max. = 160 ug/mL

NA 10-20 mLde Cloruro de

sodio 0.9%

Con Cloruro de sodio
NA 0.9% o Dextrosa 5%:

Bolus diluir4 mgen 1 mL.
Infusidn intermitente
diluir en 20-50 mL.
Infusién continuadiluir en
50-1000 mL.
[IMax.= 10 mg/mL

Administracién

Directa:

1 minuto

Infusion:

60 minutos

Directa lenta:

2 a 3 minutos

Directa lenta:

en no menos de 5

minutos
Infusion
intermitente:

10 a 20 minutos

Infusion continua:

8 a 24 horas

Estabilidad
Dextrosa 5% o Cloruro de sodio

0.9%:
24 horas protegido delaluz a una
temperatura de 2 - 8°C.

Con Agua Estéril para inyeccion:
5 dias a unatemperaturade 2 - 8°C.
Refrigerar
24 horas protegido delaluza
temperatura ambiente

No Refrigerar

14 dias protegido de laluz a

temperatura ambiente.

30 dias protegido de la luz a 4°C

Refrigerar



Dimenhidrinato Ampolla
50 mg/mL
Dobutamina Vial

250 mg/20 mL

Dopamina Ampolla
200 mg/5 mL

Epinefrina Ampolla

1 mg/mL

NA

NA

NA

NA

1 mLen 10 mLde Cloruro
de sodio 0.9%, Dextrosa

5% o Dextrosa 10%

De 50-1000 mLde
Cloruro de sodio 0.9% o
Dextrosa 5%

[[Max.= <5 mg/mL

De 250-500 mLde
Dextrosa 5%

[[Max.= 160 mg/mL
De 10-500 mL de Agua

Estéril, Dextrosa 5% o

Cloruro de sodio 0.9%

[IMax.= 1mg/mL

Directa lenta:
en no menos de 2

minutos

Infusion continua:

24 a 72 horas

Infusion continua:

24 a72 horas

Directa lenta:
en no menos de 5
minutos
Infusion
intermitente:
10 a 15 minutios
Infusion continua:

24 horas
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10 dias protegido de laluz a
temperatura ambiente

No Refrigerar

24 horas protegido delaluz a
temperatura ambiente
48 horas protegido de laluz a 5°C
Refrigerar
24 horas protegido delaluza
temperatura ambiente
7 dias protegido delaluza 5°C

Refrigerar

24 horas protegido delaluza 5°C

Refrigerar



Esomeprazol

Fenitoina

Furosemida

Hidrocortisona

Polvo
liofilizado

40 mg

Ampolla

250 mg/5 mL

Ampolla

20 mg/2 mL

Polvo
liofilizado

500 mg

5 mL de Dextrosa
5% o Cloruro de

sodio 0.9%

NA

NA

4 mLde Agua
Estéril para

inyeccion

100 mL de Dextrosa 5% o
Cloruro de sodio 0.9%

[[Max.=8 mg/mL

NA

50-250mL de Cloruro de
sodio 0.9%, Dextrosa 5%

o Dextrosa 10%

[IMax.= 10 mg/mL

Directa lenta:

no menos de 3
minutos
Infusién

intermitente:

10-30 minutos

Directa

Directa lenta:

no menos de 3

minutos

Infusion continua:

sin exceder los

4 mg/min en un

lapso de 24 horas

Directa lenta:

2-3 minutos
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5 dias protegido delaluza una

temperaturade4 -7 °C

Refrigerar

Inestable, ya que precipita
inmediatamente en presencia de
dextrosay alos 10-15 minutos de
estar en contacto con cloruro de

sodio

72 horas protegido delaluz a

temperatura ambiente

No Refrigerar

48 horas protegido de laluz a

temperatura ambiente



Ketorolaco Ampolla
60 mg/ 2 mL

Metamizol Ampolla

1g/2 mL

Metoclopramida Ampolla
10 mg/mL

100 - 1000 mL Dextrosa
5% en Cloruro de sodio

0.9%

[IMax.=1 mg/mL

NA 50 —-100 mL de Dextrosa
5% o Cloruro de sodio

0.9%

[IMax.=30 mg/mL

NA 100 mL de Dextrosa 5% o
Cloruro de sodio 0.9%

NA 50 —100 mL de Dextrosa
5%, Cloruro de sodio
0.9%
[IMax.= 10 mg/mL

Infusion
intermitente:
15 a 30 minutos

Infusion continua:
6 a 24 horas
Directa lenta:
2-3 minutos
Infusion continua:
velocidad maxima
de 5 mg/hora en
unlapsode 24 a

48 horas

Directa lenta:

5-10 minutos

Directa lenta:
1-2 minutos
Infusidn
intermitente:
sin exceder los 15

minutos

71

No Refrigerar

24 horas protegido delaluza

temperatura ambiente
25 dias protegido delaluza5°C
Refrigerar
96 horas protegido delaluz a
temperatura ambiente

No Refrigerar

48 horas protegido delaluz a

temperatura ambiente

No Refrigerar



Ampolla
4 mg/4 mL

Norepinefrina

Omeprazol Polvo
liofilizado

40 mg

Ranitidina Ampolla

50 mg/mL

Tramadol Ampolla

100 mg/2mL

NA

10 mLde Agua
Estéril para

inyeccion

NA

NA

50 —100 mL de Dextrosa
5%, Cloruro de sodio
0.9%
[IMax.=4 mcg/mL

100 mL de Dextrosa 5%
Cloruro de sodio 0.9%

[IMax.=4 mg/mL

50 mLde Cloruro de
sodio 0.9%, Dextrosa 5%,
Dextrosa 10%

[IMax.=50 mg/mL

100 mLde Cloruro de
sodio 0.9%, Dextrosa 5%

Infusion continua:

24 horas

Directa lenta:

2 a 5 minutos

Infusion continua:

20 a 60 minutos

Directa lenta:

1-2 minutos

Infusion continua:

15 minutos
Directa lenta:

2-3 minutos

Infusion continua:

20 minutos

72

24 horas protegido de laluz a una
temperaturade4 -7 °C

Refrigerar

Con Agua Estéril para inyeccion:
estable por 4 horas a temperatura
inferior de los 30°C.
Clorurode sodio 0.9% o Dextrosa
5%:
estable por 24 horas auna
temperatura de 2 a 8°C.
Refrigerar
48 horas protegido de laluz a
temperatura ambiente
10 dias protegido de la luz a una
temperaturade 4 -7 °C
Refrigerar
5 dias protegido delaluz a
temperatura ambiente
14 dias protegido de laluz a una

temperaturade4-7°C
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Refrigerar
Directa lenta:
Vitamina K Ampolla NA 50 -100 mL de Cloruro 2-3 minutos 24 horas protegido delaluz a
10 mg/mL de sodio 0.9%, Dextrosa Infusion temperatura ambiente
5% intermitente:
no exceder 1 No Refrigerar
mg/min
Valproato de sodio Vial NA 100 -500 mLde Cloruro = Directa lenta: 48 horas a temperatura ambiente
500 mg/mL de sodio 0.9% 2-3 minutos
Dextrosa 5% Infusion continua: No Refrigerar

60 -120 minutos
sin exceder los 20
[IMax.= 10 mg/mL mg/min

*NA= No Aplica, [] Max. = Concentracion maxima
Fuente: McEvoy, G., et.al. (2017). Handbook on Injectable Drugs. Wiscosin: American Society of Health-System Pharmacist, Inc.
Figueroa, C. & Brito, L. (2007). Manual de Preparacion y Administracion de Medicamentos Inyectables utilizados en el Hospital Clinico Universidad

de Chile. Chile: Servicio de Farmacia del Hospital Clinico Universidad de Chile
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ANEXO No.5. Perfil Farmacoterapéutico

mggx UNIDAD NACIONAL DE ONCOLOGIA PEDIATRICA

PEDTRCA DEPARTAMENTO DE FARMACIA
Nombre del paciente: Registro Clinico: Fecha de ingreso: Diagnostico:
Edad: _ Peso: Talla: Superficie Corporal: Servicio: o

Cédigo | Medicamento | Dosis| Frec. [2]2[3[4a[s[e[ 7] 8] o 20 12] 12] 13] 24 15[ 16 17] 18] 19] 20] 21] 22[ 23[ 24| 25] 26] 27[ 28] 29[ 30] Total
(mg)

0104024 Bromuro de
Vecuronio Vial 4mg

0104032 Clorfeniramina
Ampolla
10mg/mL

0104039 Dexametasona Ampolla
8mg/2mL

0104249 Dimenhidrinato
Ampolla 50mg/mL

0104047 Dobutamina Vial
250 mg/20 mL

0104048 Dopamina Vial
200mg/5mL

0104056 Epinefrina
Ampolla Img/mL

0104233 Esomeprazol Vial
40 mg

0104058 Fenitoina
Ampolla
250mg/SmL

0104062 Furosemida
Ampolla 20 mg/2mL

0104162 Hidrocortisona
Vial 500 mg
0104080 Ketorolaco
Ampolla 60mg/2mL
0104091 Metoclopramida
Ampolla 10 mg/mL
0104089 Metamizol
Ampolla 1g/2mL
0104097 Norepinefrina
Ampolla 4mg/4mL
0104098 Omeprazol Vial
40 mg
0104107 Ranitidina

Ampolla 50 mg/mL

0104114 Tramadol

Ampolla
100 mg/2mL

0104118 Vitamina K
Ampolla 10mg/mL

0104210 Valproato de sodio
500mg/5mL
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ANEXO No. 6. Férmulas utilizadas para determinar el consumo real, consumo tedrico y ahorro total
por medicamento

Consumo Real = z Suma total de ampollas distribuidas por medicamento

Dosis * frecuencia * dias de tratamiento

Consumo Teodrico = — -
miligramos del vial o ampolla

Ahorro = Diferencia entre el consumo real y el consumo teorico
* costo por unidad de medicamento
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ANEXO No. 7. Perfil de Puesto de un Quimico Farmacéutico y Técnico de Farmacoterapia

PERFIL DE PUESTO

ONCOLOGI
PEDIATRICA
DEPARTAMENTO DE FARMACIA

+ |dentificacién del puesto

Nombre del puesto

Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica
Farmacia
Area Unidad de Jeringa Prellenada de Medicamentos Generales de la Unidad
Centralizada de Mezclas Intravenosas
Jefe del Departamento de Farmacia

Técnicos de farmacoterapia
Matutina y/o Vespertina

<+ Finalidad del cargo
Definicién

e Profesional capacitado para llevar acargo el funcionamiento de una Unidad Centralizada de Mezclas
Intravenosas y de todas las actividades relacionadas a ella. Responsable de prever, organizar,
integrar, dirigir, controlary retroalimentar las operaciones de las dareas productivas garantizando a
su vez el cumplimiento de los estdndares de calidad y las Buenas Practicas de preparacién de
medicamentos en servicios de Farmacia Hospitalaria.

Funciones

e Supervisary coordinartodas las etapas del manejo de la preparacién de unidosis de medicamentos
generales, desdela prescripcion porel oncélogo, hasta elempaquefinal del medicamentoy entrega
en los servicios de enfermeria.

e Validar las prescripciones médicas verificando dosis y via de administracion de los medicamentos.

e Capacitar, fijar y difundir las normas sobre el manejo, estabilidad, conservacién y fecha de
vencimiento de los medicamentos intravenosos que se preparan en el area.

e Supervisar los documentos de registros diarios de recepcién y entrega de unidosis en los servicios
de enfermeria.

e Supervisar las existencias de los medicamentos e insumos.

e (Capacitar constantemente a los técnicos de farmacoterapia.
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e Informar sobre el desarrollo de la produccion y plantear mejoras para estandarizar la calidad de
procesos, tiempos de produccién y disminucién de costos.

e Optimizar el usoy aprovechamiento de los recursos humanos y materiales acorde a las politicas y
normas de la Unidad.

Competencias

e Trabajary relacionarse efectivamente con otras personas integrando equipos de trabajo.
e Integrar en su area de trabajo fines institucionales, planes estratégicos y valores de la Unidad.
e Cumplircon lasnormasy programas deseguridady salud establecidos para su drea de competencia.

e Promoverlamejora continuay el servicio orientado al paciente: demuestrainiciativa, espiritu critico
y responsabilidad.

e  Desarrollar profesionalidad en su dmbito de trabajo y promover la formacién continua.

Habilidades

e (Capacidad de andlisis y sintesis.

e (Capacidad de comunicacion.

e Compromiso organizacional.

e Habilidad para trabajar bajo presion.

+ Requisitos del cargo

Formacion

e Titulo de Quimico Farmacéutico con nimero de colegiado activo avalado por el Colegio de
Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala.

Experiencia

e Conocimiento de la preparacién de medicamentos en servicios de Farmacia Hospitalaria.
e Conocimientos en Farmacologia.
e Conocimiento de los Sistemas de Distribucion de medicamentos en Farmacia Hospitalaria.

Aptitudes especiales

e Nivel medio y/o alto de inglés.
e Manejo basico de herramientas informaticas para tratamiento de datos.
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PERFIL DE PUESTO
UNOPX(
o T DEPARTAMENTO DE FARMACIA

+ |dentificacién del puesto

Nombre del puesto

Unidad Nacional de Oncologia Pediatrica

Farmacia

Unidad de Jeringa Prellenada de Medicamentos Generales de la Unidad
Centralizada de Mezclas Intravenosas

Jefe del drea

Matutina y/o Vespertina

+ Finalidaddelcargo
Definicion

e Personal capacitado para la preparacién de unidosis de medicamentos dentro de una Unidad
Centralizada de Mezclas Intravenosas bajo supervisién de un Quimico Farmacéutico.

Funciones

e Preparar las unidosis de medicamentos cumpliendo con todas las técnicas recomendadas, durante
el proceso de preparacion, hasta el empaque y entrega al servicio de enfermeria.

e Mantener un stock de insumos y material médico quirurgico para ser utilizados dentro del drea.

e Realizar la desinfeccién del drea y de todo el equipo que se encuentra dentro de la misma.

e Controlardiariamente las condiciones ambientales del area y asegurarse que estas sean las dptimas
para el trabajo dentro de la misma.

e Controlar el uso correcto de los recipientes para desechos y mermas.

e Llevaral dialos controles de preparacién, mermas, estadisticas y toda la documentacién asignada.

e Encendery apagar el equipo y asegurarse del uso correcto y limpieza de los mismos.

e Reportar cambios o anomalias en el funcionamiento del equipo dentro del area.

e Aplicar los conocimientos en técnicas de preparacidn para garantizar un producto final de calidad.

Competencias

e Trabajary relacionarse efectivamente con otras personas integrando equipos de trabajo.
e Seintegra en su drea alos fines institucionales, planes estratégicos y valores de la Unidad.
e Cumplircon lasnormasy programas de seguridady salud establecidos para su drea de competencia.

e Promoverlamejoracontinuay el servicio orientado al paciente: demuestra iniciativa, espiritu critico,
de servicio y responsabilidad.

Habilidades



e (Capacidad de andlisis y manejo de calculos de concentraciones y diluciones.
e Manejo de equipos en areas de contaminacién controlada.

e (Capacidad de comunicacion.

e Compromiso organizacional.

e Habilidad para trabajar bajo presion.

+ Requisitos del cargo
Formacion

e Nivel diversificado (bachiller, perito contador, secretaria, maestro).

Experiencia

e Conocimiento del manejo de medicamentos en Farmacia Hospitalaria (no indispensable).

Aptitudes especiales

e Manejo basico de herramientas informaticas para tratamiento de datos.
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ANEXO No. 8 Diagrama de Flujo

PREPARACION DE UNIDOSIS EN JERINGA PRELLENADA DE MEDICAMENTOS GENERALES
INTRAVENOSOS
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