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Presentacion del NUEVO BOLETIN

El producto sanitario (PS)
forma parte de las compe-
tencias farmacéuticas. Su
correcta utilizacion asi como
los problemas derivados de
su uso tienen consecuencias
en la salud del paciente.
Todos somos conscientes de
la responsabilidad que la Ley
29/2006 de “Garantias y Uso
Racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios”
nos confiere. Aspectos co-
mo la participacion activa en
la notificacion de incidentes
con PS o asegurar la utiliza-
cion de los mismos por per-
sonal cualificado, en las con-
diciones y usos indicados
por el fabricante, son una
realidad en todos los Servi-
cios de Farmacia actuales,
independiente de su mayor o
menor implicacion con el PS.
El grupo GPS pretende, con
esta iniciativa, responder a la
demanda de muchos espe-
cialistas que trabajan en el
mundo de los PS.

Los Objetivos generales del
GPS son:

l. Promover el uso ra-
cional de los PS

2. Facilitar la actividad
asistencial, docente y de
investigacion en el campo de
los PS realizada por los far-
macéuticos de hospital.
Disponer de un boletin in-
formativo de temas relacio-
nados con los PS, que recoja

los habitualmente utilizados
en el hospital y las directri-
ces basicas para su utiliza-
cion nos va apoyar en la
toma de decisiones y en el
establecimiento de herra-
mientas de uso.

Dado que la farmacoterapia
actual esta caracterizada por

de
farmacos , muchos de ellos
vehiculizados por PS, este

un elevado numero

boletin, pretende ser una
herramienta de trabajo que
recoja el consenso sobre la
utilizacion de los mismos y
sus criterios de uso asi co-
mo un resumen de la infor-
macion disponible en la web.
Es por ello, que aunque en la
realidad que compone nues-
tro dia a dia, no hay una dis-
tribucion homogénea en las
competencias que los far-
macéuticos de Hospital tiene
sobre este tipo de produc-
tos, el boletin tratara de
unificar aspectos de interés
general permitiendo un acer-
camiento para aquellos espe-
cialistas que no trabajan di-
rectamente con los PS y una
Guia de Consenso para los
que gestionan, dentro de sus
competencias, los PS como
un aspecto mas de su carte-
ra de servicio.

Algunos documentos Disponibles en la Web del GPS

I. Recomendaciones para la
vigilancia de los productos
sanitarios por los centros/
hospitales y profesionales
sanitarios.

2. Procedimiento normalizado
para incluir/excluir/cambiar
productos sanitarios en el
hospital.

3. Uso efectivo de tiras reacti-
vas de glucemia capilar.

4. Termodmetros timpanicos:
recomendaciones de uso.

5. Aspiraciones de secreciones
con sonda de aspiracion
controlada: recomendacio-
nes de uso.

6. Compendio de Protocolos
de profilaxis y tratamiento
de las Ulceras por presion
de diversos hospitales.

7. Novedades: foro y buzén de

sugerencias
Accesibles en el siguiente link:

http://gruposdetrabajo.sefh.es/
gps/index.php
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“Las tiras reacti-

vas ,envasadas en unido-
sis podrian disminuir el
riesgo de contamina-
cion cruzada”

Recomendaciones para el manejo de infusores con 5-Fluorouracilo

La precision de la veloci-
dad de infusion establecida
para la mayoria de disposi-
tivos es de +/-15%, en las
condiciones  establecidas
por el fabricante. Asi pues,
es imprescindible que los
usuarios conozcan los fac-
tores que pueden alterar la
velocidad de infusion y las
recomendaciones para
reducir al minimo estas

variaciones:

Temperatura. Los farma-
cos varian su viscosidad
con la temperatura. El pa-
ciente puede esperar un
aumento o disminucién de
la velocidad del flujo en un
2-3% por cada grado de
variacion en la temperatu-
ra.

Viscosidad. La viscosidad
tiene un efecto inverso
sobre el caudal, de forma
que la velocidad disminuye
al aumentar la viscosidad.
Al mezclar el fairmaco con
el diluyente, el pH de la
mezcla baja, por lo que el
riesgo de precipitacion del
5-FU aumenta. Para mini-
mizar este riesgo una de las

recomendaciones es la de
utilizar cloruro sddico 0,9%
en lugar de Glucosa 5%, ya
que el pH de la solucién
salina es mas elevado (4,5-
7,0 frente a 3,5-6,5).

Presion atmosférica. La

precision del dispositivo
puede verse alterada signi-
ficativamente por cambios
en la presion atmosférica.
bajas (600
mmHG) pueden registrar-
se reducciones importan-

A presiones

tes en la velocidad de infu-
sion. Debe conocerse este
aspecto.

Contrapresion. Modificar
su posicion pude afectar la
exactitud en algunos infu-
sores. Los fabricantes de-
ben informar de la posi-
cién en el calibrado.

Almacenamiento. El tiem-
po de perfusién se incre-
menta sustancialmente si
no se atempera el infusor
que ha sido almacenado a
bajas temperaturas (2-8°C)
Las bajas temperaturas
pueden endurecer la mem-
brana del elastomero y

hacer que se colapse mas

lentamente e incrementa la
viscosidad.

Otras recomendacio-
nes para minimizar el
riesgo de precipitacion

del 5- FU, son:

|.Realizar un prefiltrado
antes del llenado con un
filtro de 0,45 micras

2.Una vez se ha com-
probado que el infusor esta
purgado, asegurar que el
tapon distal esté correcta-
mente cerrado.

Desafortunadamente exis-
te poca normalizacion de
las condiciones detalladas.
Infusores de distintos fa-
bricantes son calibradas
bajo distintas condiciones
lo que dificulta hacer com-

paraciones generales.

Mas informacion en: http://
gruposdetrabajo.sefh.es/gps/
index.php?

op-
tion=com_content&view=arti
cle&id=18&Itemid=12

Recomendacion sobre liras Reactivas de Glucemia Capilar:

Las tiras reactivas de glucemia
capilar en presentaciones
multidosis pueden presentar
problemas de contaminacion.
De acuerdo con dos estudios
realizados en Francia y en
Espaiia, se detectaron micro-
organismos patdgenos en un
25% y 45% respectivamente
de las tiras en envases colecti-
vos, con potenciales conse-
cuencias significativas en la

trasmision de infecciones

nosocomiales, que constituyen
un gasto de mas de 7000 mi-
llones de euros anuales. Los
autores sefalan que las pre-
sentaciones multidosis facilitan
la contaminacion cruzada de
los dedos y las tiras, y reco-
miendan que se dispensen en
unidades individuales que pue-
dan administrarse sin ser toca-
das.

Se recomienda asimismo que

estos productos no estén
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expuestos al ambiente, ya que
puede influir en su mal funcio-
namiento.

GPS ha emitido un documento
de recomendacion disponible
pagina (http://
gruposdetrabajo.sefh.es/gps/

en la web
images/stories/publicaciones/
recomendacio-
nes_sefh_tiras_glucosa_individ
uales.doc).
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Algoritmo de vigilancia de Productos Sanitarios
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2 Ver criterios de necesk

Aplicacion de la Directiva UE de 2010 sobre prevencion de lesiones por

La orden ESS/1451/2013 de 29 de
julio, que entré en vigor el pasado
| de agosto de 2013, exige que
todas las organizaciones sanitarias
implementen normas obligatorias
de seguridad para proteger a los
profesionales sanitarios de lesiones
por objetos cortopunzantes y el
consecuente riesgo de infeccion.

Esta directiva exige un trabajo
conjunto de la empresa y repre-
sentantes de los empleados en la
identificacion y minimizacion de

2 FSCA en guia MEDDEV 2.12-1 rev § {Guidelines on a Medizal Devices Vigilance System)

cortopunzantes

riesgos. En caso de deteccion de
riesgo de herida o infeccion, se
deben adoptar diferentes medi-

das, como la modificacién de
procesos, el correcto desecho
del material cortopunzante, la

incorporacion de dispositivos con
mecanismos de seguridad o la
prohibicion del encapuchado
de las jeringas una vez ut

zadas. Asimismo, los trabajado-

res deben recibir formacién so-
bre politicas y procedimientos

para reducir su riesgo.

La evidencia disponible parece
sugerir que el ahorro por la re-
duccién de accidentes compensa
los costes adicionales derivados
del empleo de los dispositivos
médicos de seguridad.

Informacion disponible en la web:
http://gruposdetrabajo.sefh.es/
gps/images/stories/publicaciones/
Doc_pra_GPS_BIOSEGURIDAD.
pdf
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OMENDACIONES PARA LA VIGILANCIA DE LOS PRODUCTOS
ITARIOS POR LOS CENTROS | HOSPITALES Y LOS
FESIONALES SANITARIOS.
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objelos

“La Nueva Directiva de

la UE, sobre prevencién

de lesiones por Objetos

cortopunzantes, obliga a
la incorporacién de

dispositivos con

mecanismos de seguridad

como las agujas de
bioseguridad en todos los

centros sanitarios”
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Componentes del Grupo de Productos sanitarios

PRESIDENTE:

Dr. José Jiménez Torres. Servicio de Farmacia Hospital San Rafael. (Cadiz)

ESTAMOS EN LA WEB
http://gruposdetrabajo.sefh.es/

SECRETARIA Y RESPONSABLE DE LA WEB: gpslindex.php

Dra. Marisa Gaspar Carreiio. Jefe Servicio de Farmacia Hospital Intermutual de Levante (Valencia)
A A
MIEMBROS:

Dr. Antonio ldoate Garcia. Servicio de Farmacia. Clinica universitaria Pamplona (Navarra)

Dra. Maria Queralt Gorgas Torner. Servicio de Farmacia. Hospital Parc Tauli Sabadell (Barcelona)

Dr. Juan Selva Otaolarruchi. Servicio de Farmacia. Hospital General de Alicante (Alicante)

Dr. José Luis Marco Garbayo. Servicio de Farmacia. Hospital Francesc de Borja. Gandia (Valencia)

Dra. M* Cinta Gamundi Planas. Servicio de Farmacia. Clinica Pilar- Sant Jordi (Barcelona)

Dr. Juan Francisco Marquez Peiré. Servicio de Farmacia. Hospital Perpetuo Socorro (Alicante)

Dra. Paloma Arias. Servicio de Farmacia. Clinica universitaria Pamplona (Navarra)

Dra. Teresa Herranz. Servicio de Farmacia. Hospital Comarcal de L'Alt Penedés (Barcelona)

Documentos y proyectos en Desarrollo

. Estudio comparativo dela e Plataforma on line de mo-
velocidad nominal de nografias de productos
infusion de diferentes sanitarios. - 4

dispositivos  elastoméri-
cos.

CONTACTOS:

Secretaria de GPS: Marisa Gaspar Carrefio. (gaspar_mar@gva.es)

Presidente de GPS: José Jiménez. (jjimenez@jmpascual.com)

Coordinador de grupos de trabajo de la SEFH: Javier Siez. (javier.saezdela@salud.madrid.org)
secretaria_sefh@sefh.es
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