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MANIPULACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS NO ESTERILES

La publicacién del documento del INSHT sobre
“medicamentos peligrosos” supone un reto - tanto

cualitativo como cuantitativo — para los servicios de
farmacia hospitalaria, especialmente en todo lo referente a
las areas de elaboracién. Nadie puede obviar que cumplir el
documento técnico del INSHT supone que numerosas
manipulaciones de medicamentos que hasta ahora se
realizaban en planta, deben ser realizadas en unas
condiciones de seguridad que dificilmente se pueden
cumplir fuera de unos laboratorios especializados y
dependientes del servicio de farmacia. Si bien la
preocupacion del INSHT es la seguridad del trabajador, no
debemos olvidar que las recomendaciones sobre seguridad
del paciente en lo referente a la manipulacion de
medicamentos en establecimientos sanitarios (GBPP,
Resoluciones Consejo Europa..) suponen también un
incremento considerable de la actividad en los laboratorios
de los servicio de farmacia. Para cumplir ambos objetivos —
seguridad del trabajador y seguridad del paciente —y poder
asumir el incremento de la actividad que esto supone,
muchos servicios de farmacia se estan viendo obligados a

reconsiderar y adaptar sus circuitos e instalaciones.

Dado que en el pasado la mayor parte de los tratamientos
de oncologia eran por via parenteral, los servicios de
farmacia de los hospitales disponen de unas instalaciones
minimas - frecuentemente subdptimas - para la
manipulacién de medicamentos peligrosos estériles. Sin
embargo, no puede decirse lo mismo para la manipulacidn
de los no estériles, cuya incorporacién en la practica clinica
ha aumentado en la Ultima década.

Aunque varias sociedades consideran posible — que no
recomendable - emplear las mismas cabinas de seguridad
bioldgicas (CSB) para estériles que para no estériles, la carga
de trabajo habitual en los hospitales hace que esta opcidn
no sea operativa. La manipulacion de material no estéril en
una CSB utilizada principalmente para estériles, obliga a
realizar un proceso de limpieza y desinfeccion una vez
terminado la manipulacién. Estos procesos generarian
demasiados tiempos muertos en que no se podria utilizar la
CSB, por lo que la productividad del éarea bajaria
drasticamente, y no seria aplicable en la mayoria de
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hospitales.

Por supuesto existe la posibilidad de destinar una CSB —
especialmente una de clase | - o una de clase Il o clase lll
como un aislador para el uso exclusivo de medicamentos
peligroso no estériles; no obstante, la USP 800 contempla
una tercera posibilidad de mas facil instalacion y con costes
de adquisicion y mantenimiento menores: lo que denomina
Containment Ventilated Enclosured (CVE) que podria
traducirse como “Recintos o vitrinas de contencién por
ventilacion”, o “recintos de contencion ventilados”. Estos
equipos son vitrinas de laboratorio que utilizan un sistema
de extraccion que consta de los cuatro elementos bdsicos:
campana, conducto, depurador y ventilador necesario para
que el aire circule a un caudal establecido venciendo la
pérdida de carga del sistema. Ello permite capturar,
contener, y eliminar los contaminantes transportados por el
aire a través de la filtracion HEPA y evitar su liberacion en el
ambiente de trabajo y/o en el medio ambiente. Aunque
alternativamente se denominan también cabinas, el INSHT
mantiene la denominacion de vitrina tal y como se
establece en la UNE-EN-14175.

El INSHT tiene publicadas varias Notas Técnicas de
Prevencion NTP-677, NTP-672, NTP 646 sobre vitrinas de
laboratorio, extraccion localizada en el laboratorio y
requerimientos para un buen funcionamiento,
respectivamente. La NTP-1055 se centra en la utilizacién de
vitrinas de recirculacion, que recirculan el aire a través de
filtros. Este tipo de vitrinas tienen la ventaja de tener poco
impacto sobre la ventilacion general (extraccion vy
aportacidon de aire). Para un funcionamiento correcto hay
que evitar cualquier corriente de aire superior a 0,2 m/seg a
menos de 40 cm de su parte frontal. La seguridad del
manipulador en este tipo de vitrinas depende del control
perfecto de la filtracién de los contaminantes a través de un
procedimiento estricto de control con especial atencion a la
colmatacién de los filtros HEPA. Si la manipulaciéon produce
gases/vapores deberian incorporar un filtro de carbdn
activado o carbdn activo como mecanismo de adsorcién, en
cuyo caso deben garantizar la ausencia de desorcidn.
Ademas, en la saturacién de un filtro de carbdn activo no
ocurre el fendmeno de colmatacion, sino que esta
saturacion se traduce en la emision al aire del contaminante
no retenido en el filtro. Se recomienda asegurarse de la
conformidad del producto con la norma francesa NF X 15-
211:2009. Esta norma define como criterios relativos a la
velocidad de aire en la parte frontal entre 0,4 m/seg y 0,6
m/seg cuando la parte frontal es fija y superior a 0,4 m/seg
cuando la parte frontal es movil.

Las normas técnicas existentes proporcionan
recomendaciones precisas sobre la disminucién de la
apertura frontal y la velocidad de entrada del aire que
permitan mantener el objetivo de asegurar un adecuado
grado de proteccion para el trabajador. Asi, por ejemplo, se
recomienda en vitrinas con apertura frontal menor de 20
cm una velocidad del aire minima de 0,4 m/seg y maxima
de 1 m/seg, ya que, velocidades superiores a 1 m/seg dan
lugar a turbulencias y posibles retornos de aire con lo que
disminuiria el grado de proteccion proporcionado por la

cabina.

Como es de suponer, no todas las vitrinas de laboratorio
pueden considerarse validas para la manipulacién de
medicamentos peligrosos no estériles. En concreto, la USP
800 establece para las CVE y las salas donde se instalen la
obligatoriedad de reunir unos requisitos cuando se
manipulan formas farmacéuticas con riesgo de producir
particulas, aerosoles o gases, pero no se requieren si sélo se
manipulan formas farmacéuticas integras.

Requerimientos establecidos en USP 800 respecto a las
cabinas:

- CVE (evaluados con la norma ASHRAE 110), las CSB
clase |, clase Il o clase Il también estan permitidas.
- Se aceptan las CVE con ventilacidn externa
mediante extraccién del aire al exterior a través de
filtro HEPA o CVE con recirculacion del aire al
entorno mediante filtros HEPA redundantes en
serie, pero sdélo si se manipulan MP no volatiles.
Requerimientos establecidos en USP 800 respecto al
entorno de las cabinas

- La sala donde se ubican las cabinas es preferible
gue también tengan ventilacion externa.

- La sala de elaboracién debe mantener una presidn
negativa entre 0,01-0,03 pulgadas de columna de
agua (0,02-0,06 mmHg), al igual que obliga cuando
se manipulan MP estériles.

- Sila cabina se sitda en una sala de elaboracién con
clasificacién I1SO 7 debe mantenerse un minimo de
30 recambios de aire por hora de aire filtrado HEPA
y una presién positiva de 0,02 pulgadas de
columna de agua en todas las areas adyacentes no
clasificadas.

- Si la cabina se sitla en una sala no clasificada se
asegurara igualmente la misma presion negativa
(0,01-0,03 pulgadas de columna de agua) pero
respecto a todos los espacios adyacentes, con un
minimo de 12 recambios de aire por hora.

Autores: José M2 Alonso Herreros. Grupo de Farmacotecnia. Ana C. Cercds Lleti. GEDEFO.
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PROYECTO “FORMULACION EN PACIENTES CON ENFERMEDADES RARAS”

Se estima que existen entre 5.000 y 8.000 EERR a nivel
mundial. En Espaifa el nimero de pacientes afectados por
alguna de estas patologias es aproximadamente de 3
millones de personas. Las EERR tienen una alta tasa de
morbi-mortalidad puesto que el 80% de ellas son de origen
genético. Por lo general comportan una evolucion crénica
muy severa por lo que suelen presentar un alto nivel de
complejidad tanto en el diagndstico como en el
tratamiento. La investigacion es escasa y suele estar
dispersa en equipos de investigacion no siempre bien
coordinados.

La falta de politicas sanitarias especificas para estas
patologias y la escasez de experiencia generan retrasos en
el diagnéstico y dificultades de acceso a la asistencia.

Para abordar las enfermedades raras es preciso un
planteamiento interdisciplinar, con esfuerzos especiales
que se dirijan a la reduccion de la morbilidad, evitar la
mortalidad prematura, disminuir el grado de discapacidad y
mejorar la calidad de vida de las personas afectadas.

En cuanto al tratamiento especifico para tratar estas
patologias hay que destacar que el numero de
medicamentos huérfanos comercializados en Europa es
muy reducido, unos 90 farmacos, por lo que en la gran
mayoria de los casos se recurre al uso de medicamentos
con indicaciones fuera de ficha técnica basado en
publicaciones de casos clinicos, pequefias series de
pacientes o comunicaciones a congresos,

Igualmente estos pacientes requieren una gran variedad de
farmacos para tratar los multiples sintomas clinicos
originados por dichas patologias y que en muchos casos no
estan disponibles en las formas farmacéuticas adecuadas,
principalmente cuando se trata de pacientes pediatricos.

La elaboracién de medicamentos en los servicios de
farmacia hospitalaria para tratamiento de pacientes con
enfermedades raras (EERR) es en muchos casos la Unica
alternativa posible para tratar los sintomas de su
enfermedad y mejorar su calidad de vida. Debido a la baja
incidencia de estas patologias, al limitado numero de
tratamientos y la escasa bibliografia publicada,
consideramos que la atenciéon farmacéutica a estos
pacientes deberia ser una tarea prioritaria y fundamental
en nuestro trabajo. Compartir experiencias e informacion
de los tratamientos elaborados es el punto de partida para
poder avanzar en el conocimiento y tratamiento de estas
enfermedades.

Un reciente muestreo de los tratamientos elaborados en
los hospitales espafioles para el tratamiento de EERR o sus
sintomas, realizado por los Grupos de Pediatria y de
Farmacotecnia, ha identificado mas de 100 preparaciones
de 70 farmacos utilizadas en 80 EERR en tan solo 9
hospitales. Es evidente que el nimero de EERR y de
preparaciones elaboradas debe ser mucho mayor en la
totalidad de los hospitales espafioles. Por otro lado, la
evidencia en que se basan estos tratamientos es escasa y
de baja calidad, dadas las caracteristicas propias de las
EERR. Fruto de este muestreo se ha creado un registro con
la informacion basica referente a éstos tratamientos
especificos elaborados en los SF y que actualmente esta
accesible en la pagina web del grupo de farmacotecnia:

http://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/index.php?o

ption=com content&view=article&id=53&Itemid=48

Pero esta iniciativa se ha convertido en un proyecto mucho
mas ambicioso en el que se pretende dar una mayor
cobertura y mayor implicacidn en la atencién farmacéutica
a los pacientes con EERR.

Por ello nos proponemos crear una BBDD de tratamientos
elaborados para pacientes con EERR en los distintos centros
sanitarios que sirva como fuente de informacién bdsica y
soporte para aquellos farmacéuticos que puedan necesitar
iniciar un nuevo tratamiento y necesiten un respaldo
bibliografico y practico para su elaboracion asi como de la
informaciéon al paciente, los datos importantes sobre
tolerancia, y posibles efectos adversos. Como objetivo
secundario la unificacion de criterios es clave a la hora de
elaborar estos tratamientos con el fin de poder comparar y
evaluar resultados de eficacia y seguridad y seguir
avanzando en mejorar la calidad de vida de estos pacientes.

Este proyecto ha sido respaldado por la SEFH con la
concesiéon de una beca de ayuda a los grupos de trabajo
2017-2018 para la creacion de una base de datos on-line
para la gestion de esta informacion. Esta beca cuenta con la
colaboracion de los grupos de Farmacotecnia, Pediatria y
Enfermedades minoritarias y medicamentos huérfanos.

Con el lema “compartir para crecer” esperamos contar con
la participacién y experiencia de todos los socios de la SEFH.

BIBLIOGRAFIA:

- http://www.orpha.net/consor/cgi-bin/index.php

- http://www.ciberer.es/
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Autora: Carmela Ddvila Pousa. Grupo Farmacotecnia. SEFH.

https://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/rar
e_com_es.pdf

- Formulas elaboradas para EERR,  Grupo
Farmacotecnia SEFH:

http://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/index.php?o

ption=com content&view=article&id=53&Itemid=48

PERLAS CLINICAS EN FARMACOTECNIA: TATUAJES... CON FUNDAMENTO

El caso: Mujer de 69 afios diagnosticada de cancer de
mama a raiz de un control habitual. Se le diagnostican dos
adenopatias axilares patoldgicas, para las cuales se
recomienda cirugia, ademads de tratamiento quimioterapico
adyuvante. Debido a que estas lesiones no presentan una
buena palpacién, solicitan el marcaje con carbén activo
previo a la tumorectomia.

La patologia: En el caso de presentar lesiones mamarias no
palpables, es necesario localizarlas para poder extirparlas
quirdrgicamente. Existen diversos métodos utilizados en el
marcaje preoperatorio de estas lesiones mamarias. Dichos
métodos deben ser biocompatibles e hipoalergénicos, de
bajo coste y con una adecuada fijacion a la lesidén. Entre
estos instrumentos destacan: el marcaje con agujas, con
cables metalicos, inyeccion de pigmentos, inyeccion de
carbdn activo y el uso de radioisétopos. Entre ellos, el mas
utilizado mundialmente es el de marcaje con agujas o
cables metalicos; sin  embargo, pueden llevar
complicaciones como el desplazamiento dentro del
parénquima mamario, perdiendo su funcion de
localizadores. Incluso pueden dar complicaciones mas
graves en el caso de migrar hacia la zona pleural, pudiendo
causar un neumotérax. Por otra parte, el uso de
radioisotopos resulta bastante caro, ademds de la
necesidad de poseer detectores de radiacion gamma en
quiréfano. En cambio, la utilizaciéon de pigmentos, como el
azul de toluidina, Blue Evans o Vital, azul de metileno, verde
de isocianato o tinta India, esta ampliamente extendida por
su bajo coste, aunque presentan el inconveniente de que
difunden por el tejido mamario. Por ultimo, el uso de
carbén activo como marcador ecovisible resulta altamente
beneficioso debido a que es una sustancia inerte que no
difunde, es facil y rapidamente identificable por el ojo
humano y ademads, en la mayoria de los casos, no interfiere
radiograficamente (al contrario que las agujas o cables
metalicos). Asimismo, es una técnica duradera que permite
contrastar la evolucion de la lesién tras quimioterapia (1-4).
En general, la tolerancia local es muy buena, no
presentando efectos adversos, a excepciéon de algunos

casos en que se ha descrito formacién de granulomas por
reaccion inflamatoria local (2).

La formula: La suspensidn acuosa de carbdn activo al 4-10%
se usa para el marcaje preoperatorio de lesiones mamarias
no palpables a modo de tatugje. (1). En nuestro caso, se
utilizé una suspension al 4% preparada en el laboratorio de
farmacotecnia. Se parte de carbon activado de calidad
Farmacopea (Farmalabor) y agua para inyectables como
ingredientes. Se preparan 2 mL de suspensidn en vial de
vidrio transparente. Dicha férmula es esterilizada en
autoclave (120 eC, 20 min), resultando una suspension fina
de color negro opaco, de la que se inyecta un volumen < 1
mL. Segun matriz de riesgo de la GBPP (5), se trata de un
preparado de riesgo alto, debido a que parte de materia
prima no estéril; por tanto, su plazo de validez es de 24h a
temperatura ambiente, aunque seria posible ampliar este
margen realizando una validacidn microbiolégica adecuada
de la formulacién (6).

Conclusion: El uso de carbdn activo para el marcaje de
lesiones mamarias no palpables resulta una alternativa
barata, altamente precisa, efectiva, facil de manejar y
duradera, respecto otras técnicas utilizadas como
marcadores ecovisibles. Su tolerancia local es muy
satisfactoria.

Pregunta: ¢ Cudl de siguientes no es una ventaja del uso de
carbon activo en el marcaje de lesiones no palpables?

a) Difunde por todo el parénquima mamario
b) Esbarato
c) Esduradero
d) Esfacilmente visible
Bibliografia
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LIDOCAINA TAMPONADA COMO ANESTESICO EN UNA NUEVA TECNICA PARA LA CIRUGIA DE MANO

La cirugia de mano y muieca con el paciente
completamente despierto es una nueva técnica que ha
provocado gran interés entre los traumatdlogos. El
anestésico local empleado en estos casos es la lidocaina
combinada con adrenalina y tamponada con bicarbonato.

Esta nueva técnica de intervencién ofrece una serie de
ventajas evidentes en relacidn con las anteriores. En primer
lugar, evita el riesgo que conlleva el empleo de manguitos
de isquemia; en segundo lugar, no emplea sedacion, lo que
supone mayor comodidad para el paciente y una
recuperaciéon mas rapida; por ultimo, la técnica permite ver
y modificar durante la intervencién los tendones suturados,
huesos vy articulaciones fijadas, mientras el paciente
colaborador realiza un arco de movilidad completo.

La combinacién empleada para la anestesia local es la
lidocaina, adrenalina y bicarbonato. La adrenalina actua
como vasoconstrictor permitiendo un efecto localizado de
la lidocaina y mas prolongado. Por otro lado, el bicarbonato
sddico utilizado como tampdn aumenta el pH de la solucidn
hasta conseguir que el 50% de la lidocaina se convierta en
una base libre y la solucién alcance pH de 8.0 (pKa 7.9). Con
este aumento del pH se consigue una mayor penetracion
del anestésico a las células nerviosas, una reduccién del
dolor en el punto de inyeccién y de la sensacién de
quemazodn.

La controversia se ha generado debido a la
informacién proporcionada por las fichas técnicas de estos
farmacos relativa a la estabilidad con el bicarbonato
sédico:

e la adrenalina, segun datos de ficha técnica, es
susceptible de ser inactivada en soluciones
alcalinas o en presencia de sustancias oxidantes

tales como el bicarbonato sddico, haldgenos,
permanganatos, cromatos, nitratos, nitritos y sales
de metales fdcilmente reducibles como hierro,
cobre y zinc. Si deben administrarse adrenalina y
bicarbonato sddico, se deben inyectar de forma
separada.

e La lidocaina es incompatible con soluciones que
contienen bicarbonato sddico y otras soluciones
alcalinas. Por tanto, no debe mezclarse con éstas.

Tras realizar una busqueda bibliografica de estudios
publicados sobre la estabilidad y compatibilidad de la
soluciéon propuesta, encontramos un articulo relacionado
con el tema:

e Pascuet E, Donnelly RF, Garceau D, Vaillancourt R.
Buffered Lidocaine Hydrochloride Solution With
and Without
Polypropylene Syringes. Can J Hosp Pharm.
2009:62:375-80.

La justificacion del estudio fue la falta de datos

Epinephrine: Stability in

coherentes de estabilidad de la mezcla de
adrenalina/lidocaina con el bicarbonato durante su
almacenamiento a temperatura ambiente y refrigerada. Si
bien es cierto que parecia que la estabilidad aumentaba al
conservar la dilucion en nevera, no habia datos del
acondicionamiento de la mezcla. Pascuet y col. realizaron
un estudio de estabilidad de una solucién que contenia
81.82 mL de lidocaina 2%-epinefrina 1:100.000 mezclada
con 8.18 mL de bicarbonato sédico 1 M y almacenada en
jeringas de polipropileno. Se realizaron estudios de
compatibilidad fisica y estabilidad quimica mediante HPLC a
distintos tiempos (dias). Finalmente, concluyen que la
mezcla de lidocaina (1 y 2%) con epinefrina, tamponada con
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bicarbonato, es estable durante 7 dias a 52C, acondicionada Farmacia y con la conformidad del Servicio de
en jeringas de polipropileno y protegida de la luz. Traumatologia, se decide la preparacion de la solucién en

. S . . - condiciones asépticas acondicionada en jeringas de
Con la informacién disponible y considerando los beneficios P Jering

- olipropileno protegidas de la luz asignando una
gue aporta la mezcla tamponada, desde el Servicio de poliprop P g ¥ g

estabilidad de 7 dias conservada en nevera.

LIDOCAINA 2% CON EPINEFRINA SOLUCION TAMPONADA 3 ml

Forma farmacéutica: solucion Via de administracion: subcutanea

Datos de los componentes utilizados en la preparacion:

Especialidad comercial Volumen (ml) para preparar 6 jeringas
Octocaine 1:100.000 1,8 ml (lidocaina 2% + epinefrina 0,001%) 18

Bicarbonato sédico 1 M (10 mEq/10ml) amp vidrio (8,4%) 1,8

Material necesario: Material de acondicionamiento

— 1jeringa de 50 ml con aguja . . .

o ) — Jeringas polipropileno 5 ml
— 1jeringa de 2 ml con aguja
— 1filtrode 5 um

— Tapones
Modus operandi:

1. Medir 18 mL de lidocaina al 2% + epinefrina 0,001% con una jeringa de 50 Muestra de la etiqueta:

mL

2. Medir 1,8 mL de bicarbonato sddico 1M con jeringa de 2 mL Farmacia HUAV

3. Mezclar y homogeneizar la mezcla.
Lidocaina 2% con Epinefrina

4. Transferir 3 mL de la solucidn resultante a través de un filtro de 5 um a solucién tamponada

una jeringa de polipropileno de 5 mL.
Vol=3 ml Lote:

Caracteristicas fisicas, quimicas y galénicas del preparado: Conserv: Nevera Cad: 7 dias

Solucién transparente e incolora. Libre de particulas en suspensién.

Asignacion del nivel de riesgo de la preparacion (Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en

servicios de farmacia hospitalaria, Junio 2014): ABBBAA

Nivel de riesgo: Alto[] MedioX  Bajo [J

La estabilidad microbioldgica correspondiente al nivel de riesgo medio es de 9 dias en nevera. Dada que la
estabilidad fisico quimica de la mezcla es de 7 dias, mantenemos dicha caducidad.

Caducidad y conservacion:

- Conservar protegido de la luz
- Nevera (2-82C): 7 dias
BIBLIOGRAFIA e Ficha técnica adrenalina. Consultada el
02/08/2017. Disponible en:
https://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/ft/68552
/FichaTecnica_68552.html.pdf

e  Ficha técnica lidocaina. Consultada el 02/08/2017.
Disponible en:
https://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/ft/44793

/FichaTecnica_44793.html.pdf
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e Lalonde D, Eaton C, Amandio PC, Jupiter JB. Cirugia e Pascuet E, Donnelly RF, Garceau D, Vaillancourt R.

de la mano y la mufieca con el paciente Buffered Lidocaine Hydrochloride Solution With
completamente despierto: un nuevo horizonte en and Without Epinephrine: Stability in
cirugia mayor. En Instructional Course Lectures, Polypropylene Syringes. Can J Hosp Pharm.
Volume 64, 2015. Craig J. Della Valle, MD, Editor. 2009:62:375-80.

ISBN 9781625523020.

Autoras: Pilar Taberner Bonastre y Lucia Vdllez Valero. Hospital Universitario Arnau de Vilanova, Lleida.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 001646.jsp&mid=WCO0
b01ac05808c01f6

v' Desde el 2016 hay una nueva revista monografica europea dedicada a la tecnologia farmacéutica en hospitales,
Pharmaceutical Technology in Hospital Pharmacy, abarcando temas como la elaboracion estéril, sistemas electronicos
de administracion, produccion de fiarmacos y estabilidad, distribucion, esterilizacion, radiofarmacia.... con una
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