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RESUMEN

La formulacion magistral pediatrica es una herramienta que pretende solucionar los problemas
que se generan durante la farmacoterapia de los pacientes, sin embargo, son pocas las instituciones
publicas de salud de nuestro pais que brindan este servicio. El hospital Pediatrico Alfonso
Villagbmez Roman pretende mejorar la calidad de atencién a sus pacientes, mediante una
intervencidn en los servicios farmacéuticos, es asi que se llevo a cabo el disefio de un plan piloto
para la implementacion de un area de formulacion magistral en el servicio de farmacia, para ello
se realiz6 un diagndstico del conocimiento y la situacion actual sobre formulacion magistral,
mediante la aplicacion de encuestas al personal médico, enfermeria y del servicio de farmacia, asi
como también se determinaron los requerimientos minimos para la implementacion de esta area
por medio de la observacion haciendo uso de una lista de chequeo elaborada en base a parametros
establecidos en la normativa ecuatoriana, con los resultados obtenidos se determiné que el 67%
del personal encuestado tiene conocimiento sobre formulacién magistral, ademas el 74% de los
profesionales afirman que este servicio podria implementarse y que estarian dispuestos a usarlo,
mediante la lista de chequeo se determind el espacio y el lugar en donde se podria ubicar esta area
al ser implementada, estableciendo los requerimientos minimos y las condiciones necesarias,
después de las evaluaciones realizadas se elabord un plano digitalizado del area en donde se
encuentran delimitadas cada zona, equipos y materiales, de acuerdo a las medidas del espacio
destinadas por el hospital, asi como también se redactaron Procedimientos Operativos Estandar
(POES). Esta investigacion sirvié para determinar que la implementacion de esta area es viable,
con ello se podra garantizar el acceso a medicamentos de calidad que sean seguros, confiables y

eficaces, para mejorar y afianzar la atencion primaria en salud.

PALABRAS CLAVE

< BIOQUIMICA>,  <FARMACIA  HOSPITALARIA> ~ <FARMACOTECNIA>,
<FORMULACION MAGISTRAL>, <PEDIATRIA>, <ATENCION PRIMARIA EN SALUD>
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SUMMARY

The pediatric master formula is a tool that expects to solve the problems that arise during the
pharmacotherapy of patients, however, there are few public health institutions in our country that
provide this service. The Pediatric Hospital Alfonso Villagdmez Roméan expects to improve the
quality of care for their patients, through an intervention in pharmaceutical services, so that the
design of pilot plan for the implementation of an area of master formulation in the pharmacy
service was carried out, for this a diagnosis of the knowledge and the current situation on master
formulation was made, be means of the application of surveys to the medical personnel, nursing,
and pharmacy service, as well as the minimum requirements for the implementation of this area
were determined by means of the observation making use of a checklist elaborated based on
parameters established in the Ecuadorian normative, whit the obtained results that it was
determined that 67% of the surveyed personnel have knowledge about master formulations,
besides 74% of the professionals affirm that the this service could be located when it was
implemented, establishing the minimum requirements and the necessary conditions, after the
related evaluation and digitalized map of the area was elaborate. Each zone, equipment and
materials are delimited, according to the measurements of the space designate by the hospital, as
well as Standard Operating Procedures (POES). This investigation served to determine the
implementation of this viable area, thereby ensuring access to quality medicines that are safe,
reliable and effective, to improve and strengthen primary health care.

KEYWORDS

<BIOCHEMESTRY>, <FARMACY-HOSPITABLE>, <FARMACOTECNIA>, <MAGSTRAL
FORMULATION>, <PEDIATRICS>, <PRIMARY CARE IN HEALTH> <RIOBAMBA
(CANTON)>
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INTRODUCCION

La farmacologia pediétrica se encarga del estudio de los fArmacos utilizados en pacientes que se
encuentran en esta clasificacion, en donde se evidencian diferencias principalmente en la
farmacocinética y farmacodinamia en relacién con los adultos. Uno de los problemas mas
importantes es el empleo de formulaciones no aptas para nifios y la poca evidencia cientifica en
temas de seguridad y eficacia de varios medicamentos, situaciones como estas hacen que sea

dificil encontrar la dosis 6ptima para el tratamiento de los infantes. (Garcia-Lopez et al., 2017, pp. 26).

Se conoce que la mejor garantia disponible para que los tratamientos sean seguros, eficaces y de
calidad es la realizacion de una adecuada investigacion clinica, asi la mayor parte de agentes
terapéuticos no han sido ensayados en nifios, por lo que el balance beneficio-riesgo de su uso esta
a menudo sustentado por un limitado nivel de evidencia. Todo esto ha llevado a que en muchas
ocasiones la informacion de calidad sobre las recomendaciones pediatricas sea escasa 0 esté

ausente. (Blanco-Reina et al., 2016).

El porcentaje de farmacos que no cuentan con indicacion pediatrica es muy amplio, se encuentra
entre un 50 a 90%, es asi que las prescripciones en pediatria se realizan en base a medicamentos
off-label provocando que el uso de estos sea casi ineludible puesto que las alternativas de
tratamiento son restringidas. Es importante que a los nifios no se les limite el acceso a usar
farmacos que son beneficiosos para mejorar su salud, los profesionales sanitarios estan obligados
a medicar a los nifios de la mejor manera posible, lo que implica el uso de medicamentos en

condiciones distintas a las autorizadas.(Garcia-Lépez et al., 2017, pp.30).

La vulnerabilidad y caracteristicas particulares de la infancia dificultan la investigacion para la
obtencion de medicamentos nuevos, con su correspondiente dosis e informacion sobre
indicaciones, efectos secundarios, reacciones adversas y contraindicaciones, es por ello que la

formulacion magistral pretende solucionar los inconvenientes antes descritos. (Claudio Gonzalez,
2016, pp. 652).

La formulacién magistral ha sido a lo largo de la historia y hace unas pocas décadas una de las
vias méas apropiadas para la elaboracion de preparados medicamentosos. El desarrollo de la
industria farmacéutica ha incrementado las posibilidades de investigacién y produccion de
medicamentos a gran escala; sin embargo, este crecimiento ha provocado cierta
despersonalizacion haciendo que el paciente se adapte al medicamento, en lugar de que el

medicamento se adapte a las caracteristicas especificas del paciente.

A nivel pediatrico la formulacién magistral cumple un papel muy importante al permitir la

resolucion de lagunas terapéuticas haciendo posible la elaboracion de dosis o formas



farmaceuticas distintas a las comerciales con la finalidad de que estas se puedan adaptar a las
necesidades y caracteristicas particulares de los nifios, ademas de que se pueda sustituir o eliminar
ciertos excipientes en el caso de alergias o interacciones. Estas formulaciones se consideran una
pieza clave en la practica de los sistemas sanitarios y que deben ser desarrollados por el

profesional Bioquimico Farmacéutico, quien cuenta con un amplio conocimiento en esta area.

En el Ecuador la mayoria de instituciones publicas de salud no brindan este servicio a los
pacientes, este es el caso del Hospital Pediatrico Alfonso Villagbmez de Riobamba en donde se

han generado algunos de los problemas antes mencionados.

El Hospital pediatrico Alfonso Villagémez de Riobamba es una institucion publica de salud que
cuenta con un enfoque especial de atencién a nivel pediatrico, se caracteriza por brindar a la
poblacion infantil una atencidn oportuna, eficiente y sobre todo comprometida con el bienestar
de los paciente, razon por la cual es necesaria una renovacion de sus servicios en el &mbito
farmacéutico, por ello se propone realizar el disefio de un plan piloto para la implementacion de
un area de formulacion magistral, con el fin de una mejora en la terapia farmacol6gica de los
pacientes y de su calidad de vida, de esta manera se pretende cumplir con uno de los objetivos del
PLAN TODA UNA VIDA vigente en nuestro pais que apunta a: “Garantizar una vida digna con
iguales oportunidades para todas las personas”. Esta practica farmacéutica pretende sobre todo
proteger al paciente garantizando su seguridad, ofreciendo a los mismos un servicio de calidad y

calidez mediante el cumplimiento de normativas tanto nacionales como internacionales



OBJETIVOS

Objetivo general:

Disefiar un plan piloto para la implementacion de un &rea de formulacion magistral en el servicio

de farmacia del hospital pediatrico Alfonso Villagbmez de Riobamba

Objetivos especificos:

o Realizar el diagndstico del conocimiento y la situacién actual sobre formulacion

magistral, en el Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez de Riobamba

o Determinar los requerimientos minimos para la implementacion del area de formulacion
magistral en el servicio de farmacia del Hospital pediatrico Alfonso Villagémez de
Riobamba

e Establecer un plan que incluya condiciones y protocolos ajustados a las hormativas y a la

realidad de la institucion, que permitan la implementacion del area.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1. Datos histdricos y geograficos

El hospital Pediatrico Alfonso Villagbmez Roméan se encuentra ubicado en la ciudad de
Riobamba, provincia de Chimborazo, en las calles José Veloz y Espafa, fue fundado por el
médico riobambefio Alfonso Villagdmez Roman, siendo este el primer hospital de nifios en

Ecuador. (“Alfonso Villagdbmez Roman,” 2010).

En la actualidad esta casa de salud presta servicios de especialidad como neonatologia y pediatria,
psicologia clinica, nutricién, odontologia, odontopediatria, estimulacién temprana, emergencia,

farmacia, laboratorio clinico, terapia y rehabilitacion fisica. (“Hospital Alfonso Villagémez apertura

Cirugia Pediatrica,” n.d).

1.2. Farmacia hospitalaria

La farmacia hospitalaria es una especialidad sanitaria que satisface necesidades farmacéuticas de
la poblacion mediante procesos como la disponibilidad y la informacion de medicamentos,
principalmente aquellas actividades orientadas a conseguir un uso apropiado, seguro y costo-
efectivo de los medicamentos y productos sanitarios, garantizando asi la seguridad y salud de los

pacientes. (Calvo Hernandez et al., pp. 120).

1.2.1. Objetivos de la farmacia hospitalaria

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) sefiala que algunos de los objetivos de

un servicio de farmacia son:

e Garantizar y asumir la responsabilidad técnica en cada proceso relacionado con los
medicamentos (adquisicion, calidad, correcta conservacion cobertura de necesidades, custodia

preparacion de formulas magistrales o preparados oficinales y dispensaciéon de medicamentos.
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e Establecer un sistema de dispensacion con seguridad y eficacia.

e Formar parte de la Comision de Farmacia y Terapéutica del hospital.

o Efectuar trabajos de investigacion propios o en colaboracidn con otras unidades o servicios, asi
como también participar en ensayos clinicos con medicamentos.

e Planificar estudios de utilizacion de medicamentos. (Molero and Acosta, 2002, pp. 26).

1.3. Aspectos legales

En Espafia, existe el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero sobre las normas de correcta

elaboracién y control de calidad de formulaciones magistrales, en donde se sefala:

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, regula en sus articulos 35 y 36 los
requisitos sanitarios de las formulas magistrales y preparadas oficinales. Asi, el apartado 3 del
citado articulo 35, relativo a las formulas magistrales, establece que en la preparacion de éstas
se observaran las normas de correcta fabricacion y control de calidad. Por su parte, el parrafo
a) del articulo 36 de la citada Ley, relativo a los preparados oficinales, establece que éstos
deberan estar enumerados y descritos por el Formulario Nacional. En este sentido, el apartado
5 del articulo 55 de la misma Ley prevé que el Formulario Nacional contendra las férmulas
magistrales tipificadas y los preparados oficinales reconocidos como medicamentos, sus
categorias, indicaciones y materias primas que intervienen en su composicién o preparacion, asi

como las normas de correcta preparacion y control de aquéllos. (Delgado, 2012, pp.5).
En Ecuador la Ley Organica de salud en su articulo 134 sefiala:

La instalacion, transformacion, ampliacion y traslado de plantas industriales, procesadoras de
alimentos, establecimientos farmacéuticos, de produccion de bioldgicos, de elaboraciéon de
productos naturales procesados de uso medicinal, de produccién de homeopaticos, plaguicidas,
productos dentales, empresas de cosméticos y productos higiénicos, estan sujetos a la obtencién,

previa a su uso, del permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional. (“Ley Organica de Salud,”
2012).

El reglamento de control y funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos acuerdo No.

0813 en el Capitulo | sefiala:

Las farmacias son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacion y expendio
de medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos biolégicos, insumos, dispositivos médicos, cosméticos,
productos dentales, asi como la preparacion y venta de formulas oficinales y magistrales. Deben

cumplir con buenas practicas de farmacia. Requieren para su funcionamiento la direccion
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técnica de y responsabilidad de un profesional quimico o bioquimico farmacéutico. (“Acuerdo

Ministerial 4872 Reglamento de Buenas Practicas para establecimientos farmaceuticos.pdf,” 2014).

Plan Nacional de Desarrollo 2017-2021-Toda una Vida en su primer objetivo que pretende

garantizar una vida digna para todas las personas que principalmente consiste en:

“Garantia de salud de manera inclusiva e intercultural, con énfasis en la atencion preventiva, el
acceso a medicamentos, la salud sexual y reproductiva; impulsando el desarrollo permanente de

la ciencia y la investigacion.” (“Plan Nacional de Desarrollo 2017-2021-Toda una Vida,” 2017).

1.4. Joint Commission International

La Joint Commission International (JCI) tiene como objetivo principal mejorar la seguridad del
paciente y la calidad de la atencion medica en la comunidad internacional, por medio de la
educacion, publicaciones, servicios de asesoria, acreditacion y certificacion internacional.
Alrededor de paises, JCI se asocia con hospitales, clinicas, centros médicos; sistemas y agencias
de salud; ministerios de gobierno; academia y defensores internacionales para promover

estandares rigurosos de atencién y brindar soluciones para lograr el maximo rendimiento. (JOINT
COMMISSION INTERNATIONAL, 2016).

1.5. Manual de seguridad del paciente — usuario de Ecuador

El Manual de seguridad del paciente — usuario esta dirigido a la implementacion de practicas
seguras en los establecimientos de salud e incorporar conocimientos, capacidades y aptitudes de
todo el personal involucrado en el sector salud; es asi que se pretende usar este manual como una
directriz de diversas préacticas seguras en el ambito de la salud tanto en ensayos clinicos, atencion
al paciente, incluyéndose a los medicamentos, su prescripcion, dispensacion, almacenamiento y

preparacion.

1.5.1. Seguridad del paciente

La Seguridad del Paciente (SP) no es otra cosa que el intento consciente para evitar lesiones al
paciente causadas por la asistencia, se trata de un componente esencial de la Calidad Asistencial
y una condicion previa para realizar cualquier actividad clinica, esta se ha empezado a considerar

una cuestion primordial en el &mbito de la practica sanitaria.(Rocco and Garrido, 2017, pp. 785).



Para conseguir un avance en la mejora de la seguridad del paciente se requiere de investigacion
en cuatro &reas muy importantes: determinar la magnitud de los riesgos relacionados con la
atencion sanitaria; analizar los factores que contribuyen a la aparicion de resultados adversos
estableciendo cuales son evitables o reversibles; identificar soluciones efectivas y sostenibles; y

evaluar el impacto de los eventos adversos. (Aibar-Remon et al., 2018).

1.5.2. Calidad asistencial

La calidad asistencial tiene como base el principio “Primum Non Nocere” (primero no hacer
dafo) que se sustenta en que cada profesional es un sujeto competente y responsable que tiene
como pilar fundamental el no generar dafio, sin embargo, los eventos adversos se pueden presentar
ya sea por los elementos propios de la organizacion, la estructura fisico ambiental, o el

componente humano. (Rocco and Garrido, 2017, pp. 790).

1.5.3. Obijetivos de la seguridad del paciente

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) mediante su alianza mundial para la seguridad del
paciente en el afio 2004 se plantet dos objetivos estratégicos fundamentales: promover un cambio
mundial sobre la seguridad del paciente y apoyar a los estados miembros, sistemas de salud,
organizaciones profesionales, entre otras a mejorar la atencion sanitaria y reducir los riesgos que

se derivan de ella. (Reyes Alcazar, 2017, pp. 68).

1.5.4. Consecuencias de la falta de seguridad del paciente

La mayoria de los sucesos adversos que ocurren por falta de seguridad en los pacientes relacionan
principalmente con la medicacion, las pruebas de diagndstico, errores de laboratorio y la
coordinacién asistencia, uno de los principales factores a tomar en cuenta es la deficiente
comunicacion entre los profesionales de la salud, la ausencia o deficiencia de protocolos y sumado
a ello la escasa cultura de inseguridad, la mayoria de estos sucesos pueden ser evitados. (Guerra-

Garcia et al., 2017).



1.5.4.1. Errores de medicacion

Dentro de los eventos adversos que se pueden generar los mas comunes son los errores de
medicacion (EM), entendiéndose como cualquier evento prevenible que puede causar dafio al

paciente.(Salamano et al., 2013, pp. 28).

La complejidad de los procedimientos de saludad producen un aumento de estos errores, estos
pueden aparecer durante procesos como la prescripcion, transcripcion, dispensacion, preparacion

y administracion de cualquier farmaco. (Salamano et al., 2013, pp. 31).

Promover de manera responsable los tratamientos a los pacientes con el objetivo de alcanzar un
propésito y resultados concretos para una mejora de la calidad de vida es una de las
responsabilidades de los farmacéuticos optimizando la farmacoterapia disponible, en el caso de
la poblacién infantil estos puntos se tornan complejos puesto que las alternativas para su
tratamiento son escasas , es por ello que para asegurar una farmacoterapia mas efectiva y segura

una de las alternativas a usar es la formulacion magistral.(Salamano et al., 2013, pp. 35).

1.6. Formulacién magistral

La Ley espafiola 29/2006, de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y productos

sanitarios conceptualiza a la formulacién magistral como:

Es un medicamento destinado a un paciente individualizado, preparado por un farmacéutico, o
bajo su direccidn, con la finalidad de cumplir expresamente una prescripcion facultativa detallada

de los principios activos que incluye.(“Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado,” 2006).

La nutricion y la farmacoterapia son actividades que se comparten con otros profesionales de
salud, por el contrario la formulacién magistral es exclusivamente competencia del farmacéutico

formando parte esencial del servicio de.(Fernandez-Ferreiro, 2016).

Los problemas que se presentan a diario en una casa de salud son varios, algunos de ellos pueden
ser resueltos mediante el empleo de estos preparados, entre los que encontramos el
desabastecimiento de medicamentos elaborados por la industria, preparacion de medicamentos
para enfermedades raras, terapia individualizada en situaciones especiales o el fraccionamiento

de medicamentos costosos. (Fernandez-Ferreiro, 2016).



1.6.1.

1.6.2.

1.6.3.

Ventajas de la formulacion magistral

Cubrir lagunas terapéuticas, en el caso de formas farmacéuticas o dosificaciones no
comercializadas, asi también como con la existencia de enfermedades raras.
Desabastecimiento y retirada de farmacos, la formulacion es una alternativa rapida al
farmaco por otras vias.

Facilitar la administracion de farmaco al paciente, principalmente permitiendo modificar
ciertos caracteres organolépticos, y buscando la via de administracion mas adecuada en
dependencia del paciente.

Disminuir el riesgo de alergias, intoxicaciones o interacciones, por medio de la
modificacion o cambio de los excipientes.

Individualizar el tratamiento farmacoterapéutico

Reducir el riesgo de aparecimiento de reacciones adversas. (Alpizar, 2015).

Desventajas de la formulacion magistral

Diferencias en texturas y presentaciones, problematica que se puede generar en el proceso
de elaboracion de las formulaciones

Mayor probabilidad de interacciones como precipitaciones, cambios de coloracion entre
otros.

Informacion menos exhaustiva

Fechas de caducidad y tiempo de uso recomendado. (Alpizar, 2015).

Formulacién magistral en pediatria

Los nifios son pacientes muy especiales, que difieren de los adultos tanto en sus caracteristicas

farmacocinéticas y farmaco dindmicas, por esta razén no es viable que se utilice en ellos los

mismos tratamientos.

La formulacion magistral a nivel pediatrico es una alternativa importante en la farmacoterapia del

paciente, este grupo ha sido considerado como huérfano terapéutico por la falta de informacién

suficiente sobre los farmacos usados en ellos. (Dos Santos Magalh&es, 2015, pp. 276).

Los beneficios que aporta la formulacion magistral son innumerables la convirtiéndola en una

solucion a todos los inconvenientes que se producen cuando se tratan a pacientes pediatricos,

facilita la administracion de farmacos de mejor manera y procurando el cumplimento terapéutico



gracias a la posible modificacion de las caracteristicas organolépticas, formulacion o asociacion

de principios activos. (Alonso, 2015, pp. 2).

Debido a las caracteristicas especiales de los nifios, una de las vias mas importantes y de mayor
facilidad de administracion de farmacos para ellos es la oral, por medio de distintas formas

farmaceéuticas liquidas como: jarabes, elixires, gotas soluciones entre otras.(Alonso, 2015, pp. 11).

Tabla 1 1: Diferencia entre formas farmacéuticas liquidas de administracién oral

Jarabes Soluciones acuosas que contienen azlcar o0 sacarosa en una proporcion

minima de 45%.

Elixires Preparaciones hidroalcohélicas

Suspensiones | Contiene al menos un principio activo no disuelto y se resuspende por

agitacion, es ideal para enmascarar malos sabores

Gotas orales | Utilizadas para principios activos muy potentes que deben ser
administrados en pequefias cantidades

Soluciones Utiliza como principal disolvente el agua.

Fuente: (Alonso, 2015, pp. 12)
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

1.7. Requerimientos para un area de formulacion magistral

Esta area esta determinada por las legislaciones que existen a nivel internacional, asi como el
formulario iberoamericano sobre las GUIA DE BUENAS PRACTICAS de elaboracién y control
de calidad de preparaciones magistrales y oficinales, asi como el INSTRUCTIVO EXTERNO
Funcionamiento de Farmacias y Botiquines establecido por el ARCSA (Agencia Nacional de

Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria).

1.7.1. Documentacion

Para el establecimiento de un area de elaboracion magistral tanto los procesos como la
documentacion son importantes, esta Ultima es crucial, para que se pueda asegurar que los
procesos de elaboracion, control y dispensacion de preparaciones magistrales se realicen de forma
adecuada. Los procedimientos se deben detallar como procedimientos operativos y registros, con

el fin de tener constancia del cumplimiento de estas actividades. (“Agencia Nacional de Regulacién, Control

y Vigilancia Sanitaria,” 2017, pp. 4).
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La documentacion que se refiere a materias primas y excipientes debe usar nombres oficiales ya

sea de farmacopeas o la Denominacién Comun Internacional (DCI)
Otros procedimientos importantes en esta area son:

e Lavado de manos;
e Desinfeccion de superficies

(] Manipulacién de antisépticos. (“Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,” 2017, pp.

4).
Majese ks manos con agua; Deposite en la palma de la mano una Frotese las palmas de las manos

cantidad de jabon suficiente para cubrir entre Si;
todas las superficies de ks manos;

Elb,{f,{ﬂx H J

Fratese la palma de la mano derecha Frotese las palmas de las manos Fratese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izguierda entre =i, con los dedos una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa; entrelazados; opuesta, agarrandose los dedos;

6 /% 7 /%E]

Frdtese con un movimiento de Fritese la punta de los dedos de la Enjuaguese las manos con agua;
rotacidén el pulgar lzquierdo, mano derecha contra la palma de la
atrapandolo con la palma de la mang quierda, haclende un
mano derecha y viceversa; movimiento de rotacién y viceversa;

@ W
Séguese con una toalla desechable; Sirvase da la toalla para cerrar of grifo; Sus Manos 50N Seguras.

Figura 1-1: Técnica de correcto lavado de manos segin la OMS
Fuente: (“Organizacion Mundial de la Salud,” 2010).

1.7.1.1. Documentacién relativa a las preparaciones magistrales

e Se debe contar con un registro de las operaciones de elaboracion y control de calidad, creando
un archivo en donde debe constar el nombre de la formula magistral, composicion,

procedimiento de preparacion, nimero de lote o registro, forma farmacéutica, cantidad
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preparada, fecha de caducidad y toda la documentacion referente a los materiales con la firma
respectiva del responsable técnico.

e Registro en donde conste o se pueda realizar los célculos anotaciones de cada preparacién.Toda
documentacion que permita y garantice el cumplimiento de la legislacion y normativa

Vigente.(“Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,” 2017, pp. 4)

1.7.2. Personal

1.7.2.1. Responsabilidad y cualificacion

El personal designado a la elaboracion de preparados magistrales debera tener una instruccion y
conocimientos previos sobre esta actividad, la misma que estard bajo supervision y

responsabilidad del farmacéutico. (“Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos,” 2017, pp. 6).

1.7.2.2. Organizacion de trabajo y atribuciones

Toda accién tomada y ejecutada debera estar documentada, contar con una organizacion interna
es fundamental con el fin de delimitar cudles seran las actividades y responsabilidades del
personal en todo lo que se refiere al proceso de preparacion y control de férmulas

magiStI‘a|eS.(“Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos,” 2017, pp. 6).

1.7.2.3. Higiene y vestimenta del personal

El personal debe colocarse el vestuario de proteccién individual (mandil, guantes, mascarilla,

gorro) antes de ingresar a la zona de trabajo, con el fin de reducir la contaminacion. (Red de

Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2016, pp. 12).

1.7.2.4. Seguridad del personal

El personal a cargo de procesos de elaboraciény control de calidad de los preparados magistrales,
deben realizarse a exdmenes médicos por lo menos una vez al afio o cuando sea necesario por la
ocurrencia de posibles riesgos ocupacionales, en el caso de enfermedades infecciosas y lesiones

abiertas en zonas expuestas del cuerpo, se debe comunicar al responsable técnico a fin de que se
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tomen medidas y correctivos necesarios apegados a la normativa que garanticen la calidad de las

preparaciones y el bienestar del personal.(“Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria,”
2017, pp. 5).

1.7.3. Instalaciones

La infraestructura del &rea para preparaciones magistrales debe contar con el espacio fisico
necesario para que permita un buen desempefio, areas separadas y diferenciadas con la respectiva

sefializacion, cumpliendo siempre con las exigencias sanitarias para estos preparados. (“Agencia

Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria,” 2017, pp. 6).

1.7.3.1. Area de oficina

Esta area estara designada principalmente para la evaluacion y validacion de prescripciones, asi
como también de archivo de documentos diarios que se puedan generar, contando ademas con un
espacio en donde se pueda encontrar fuentes de informacion bibliografica que sustenten dichas

validaciones.(Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2016, pp. 13).

1.7.3.2. Vestidores

Los vestidores son un espacio en donde el personal debe colocarse su vestimenta de trabajo
(mandil, cofia, guantes, gafas protectoras y mascarilla) previo al ingreso a esta zona, para que

puede realizar de forma correcta las actividades asignadas a su cargo.(“Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria,” 2017, pp. 6).

1.7.3.3. Area de pesaje

El area de pesaje debe ser una zona donde no existan entradas de aire, el mobiliario debe ser anti
vibratorio con el fin de garantizar una pesada correcta. Las superficies de suelos, paredes y techos

deben ser lisas, para permitir una facil limpieza y desinfeccidn. (“Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria,” 2017, pp. 13).
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1.7.3.4. Area de elaboracion, envasado y etiquetado.

Esta area debe cumplir con caracteristicas especificas por ser el sitio en donde se elaboraran los
preparados, debe ser especifica, independiente, y aislada de otras &reas, con acceso restringido al
personal que realice estas operaciones, en donde exista identificacién de materiales, equipos asi

como también de los hechos con el fin de facilitar el trabajo.(Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica, 2016, pp. 15).

Esta &rea debe ser de un tamafio adecuado en funcidn de las preparaciones que se pretendan
realizar, la iluminacién debe ser suficiente y adecuada al tipo de trabajo, las instalaciones
eléctricas deben estar ocultas o0 empotradas, la temperatura del &rea debe ser entre los 18° a 25.
Se debe disponer de mesas para la preparacion que tengan una superficie lisa que facilite la
limpieza desinfeccion, el mobiliario (armario, refrigerador, cajonero vitrinas), debe cumplir con

ciertas caracteristicas que permitan la proteccion del polvo, calor y luz. (Red de Autoridades en

Medicamentos de Iberoamérica, 2016, pp. 15).

1.7.3.5. Area de lavado

Las condiciones que debe tener esta area son especificas como un suministro de agua potable
caliente y fria, con lavadero de acero inoxidable y drenaje con sifon sin retorno, ademas se debe

contar con una zona en donde se pueda colocar el material sucio y limpio.(Red de Autoridades en
Medicamentos de Iberoamérica, 2016, pp. 16)

1.7.4. Equipos y materiales

El equipamiento minimo para la elaboracion y control de estos preparados se muestra en la tabla
2-1, estos deben mantenerse limpios y con un correcto estado de funcionamiento para que se
garantice que los productos elaborados sean de calidad, todas estas actividades seran

inspeccionadas por el responsable técnico. (“Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria,” 2017, pp. 8).
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Tabla 2-1.Equipos y materiales minimos para un area de formulacion magistral

Balanza de precision

Bafio de agua

Mortero

Espatulas

Tamices

Material de vidrio (vasos de precipitacién, probetas, pipetas, buretas)

Agitador

Sistema de produccion de calor

Sistema para medir punto de fusion

Refrigerador

Horno de secado

Céamara de flujo laminar vertical

Fuente: (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2016)
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

1.7.4.1. Materias primas y material de acondicionamiento

Al tratarse de la poblacién pediatrica y las caracteristicas que presentan, el responsable técnico
debe tener un cuidado especial en la recepcion de materia prima y material de acondicionamiento,
asi como también en procesos de cuarentena, etiquetado, origen, controles de calidad,
manipulacion, almacenaje y conservacion de los mismos. (“Agencia Nacional de Regulacién, Control y

Vigilancia Sanitaria,” 2017, pp. 8).

1.7.5. Evaluacidn de la prescripcion

La evaluacion de la prescripcion es un proceso de suma importancia mediante el cual el
farmacéutico es responsable de confirmar la prescripcion facultativa, asegurandose de que el

paciente a comprendido todo lo que el galeno ha indicado que es viable técnicamente.(Red de

Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2016, pp. 27).

La receta médica magistral consta de varios apartados como: datos del prescriptor, fecha, datos

del paciente, preposicion, asignacion, indicacion, dosificacion y observacion. (Cassat, 2010).
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1.7.6.

Dr.

Colegiado N°

Fecha:

Nombre y apellidos paciente:
Edad:

Peso:

SOLUCION ERITROMICINA 2°¢
Eritromicina 2%
Solucién c.s.p. 125 ml

Indicaciones: Acné de adolescentes que cursa con infecciéon.

Dosis: Aplicacion local diaria, segan indicacion médica

Observaciones: siga las indicaciones de su farmacéutico. Recuerde si hay alguna alergia
a los componentes. Compruebe fecha de caducidad. Conserve el producto a 1,60
metros de altura, fuera del alcance de los ninos.

Figura 2-1: Ejemplo de receta magistral
Fuente: (Cassat, 2010)

Elaboracion de las preparaciones magistrales

La calidad del producto elaborado se garantiza por medio del registro de las operaciones
realizadas durante el trabajo de elaboracion de acuerdo con la técnicas y procedimientos descritos,
antes de llevar a cabo los procesos de elaboracion se debe revisar los procedimientos previos
relacionados con la misma, por ello es necesario contar con una adecuada organizacion que

permita el correcto flujo de trabajo. (“Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,” 2017,

pp. 12).

e
PRESCRIPCION IMDICACION DE UM
MEDICA, PREPARADC OFICIMNAL

VERIFICACKOMN DE LA
VIABILUDAD GALEMICA Y/ Cr IDOMNEIDAD
TERAFPEUTICA

ELABORACION DE LA FORMULA MAGISTRALS
PREPARADO OFICINAL

] T CUMPLIMIENTO ¥ & : _ CONTROLES DURANTE LA :
S i .
: REQUISITOS H : ELABORACKOM :
8 U SO -
=3 i = Personal : ¢ = Cumplimiento de PMNTs { e Formubas Magisirales :
2 i ® Local y wiillaje H i * Medidas de higiene E : Tipificadas y Preparados :
E | ® Docvementacién  : { = Manipulacién de sustoncias © | Oficinales: lo ssfipulado.
E { ® Materias primas H { = Etiquetodo correcio de ¢ an al Formulario g
5 Lo mu:rla de : ;  producios y ulillaje £ :  Macional.
8 L. geondicionamients [ TS : = Resto de Formulas.
5 Mogistrales:
E f coracteristicas
S r . organcléptica
ENVASADO B

Figura 3-1: Diagrama de flujo de la elaboracién, control y dispensacion de

formulas magistrales y preparados oficinales.
Fuente: (Cassat, 2010)
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1.7.6.1. Elaboracion

Los procesos de elaboracion se deben llevar a cabo en base a instrucciones descritos en
Farmacopeas oficiales, formularios reconocidos de manera oficial, si no se cuenta con este
material se debe Ilevar a cabo en base a técnicas generales detallas que puedan ser reproducibles

en cada elaboracion. (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2016, pp. 32).

La continuidad de las preparaciones evita la contaminacion cruzada en procesos de elaboracion y
envasado, con respecto al etiquetado, dichos preparados deben estar identificados en todo
momento con la etiqueta respectiva. Todos los procesos y actividades que se realicen deben estar
documentados con el objetivo de contar con evidencia que sustente la calidad del trabajo

ejecutado. (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2016, pp. 33).

1.7.6.2. Etiquetado

Las etiquetas o rétulos de las formulaciones magistrales deben ser expresadas en caracteres
facilmente legibles, claramente comprensibles e indeleble, el rétulo del acondicionamiento

primario debe contener los datos que se muestran en la Tabla 3-1

Tabla 3-1. Rétulo de acondicionamiento primario de una formulacién magistral

Denominacidn de la formula magistral (descrita en un formulario).

Composicion cualitativa y cuantitativa de los principios activos y excipientes.

Forma farmacéutica, via de administracion y cantidad dispensad.

NUmero de registro en el libro recetario

Fecha de elaboracion y plazo de validez

>

Condiciones de conservacion y condiciones especiales de uso como “Agitese antes de usar’

Nombre del paciente

Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador

Advertencia u otras leyendas precautorias

Fuente: (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2016)
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019.

Cuando las dimensiones de los envases no permiten colocar todos los datos se deben incluir como

minimo los que se indican en la Tabla 4-1

17



Tabla 4-1. Datos minimos del rétulo de acondicionamiento primario

Denominacién de la formula magistral (descrita en un formulario).

Composicion cualitativa y cuantitativa de los principios activos y excipientes.

Via de administracion

Numero de registro en el libro recetario

Fecha de elaboracion y plazo de validez

Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador

Fuente: (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2016).

Realizado por: Gabriela Erazo, 2019.

1.7.7. Control de calidad

El control de calidad de los preparados magistrales son procedimientos que se ejecutan con el fin
de que las farmacias y los servicios de farmacia que tengan autorizaciéon para elaborar
formulaciones magistrales, deben llevar a cabo todos los procesos de control de calidad
debidamente documentados para garantizar el cumplimiento de las especificaciones establecidas.

Para asegurar la calidad de las preparaciones se debe:

e Seguir los procedimientos escritos, validados y definidos con anticipacion

o Utilizar equipos que ya estén calibrados en intervalos definidos

e Tener en cuenta que el servicio de farmacia del hospital disponga del area adecuada y los
equipos necesarios para desarrollar las actividades de elaboracion.

e Tener en cuenta que el personal del servicio de farmacia esté capacitado y calificado para
la actividad que realiza.

o Demostrar la trazabilidad de las preparaciones mediante el uso de registros que hayan
sido llevados de manera adecuada.

e (Garantizar que los reactivos y soluciones a usar sean preparados y etiquetados de

conformidad con los procedimientos escritos. (Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica, 2016, pp. 35).

En el area de control de calidad debe existir como minimo la siguiente documentacion:

e Especificaciones de materias primas y productos terminados;
e Meétodos de analisis y registros:

e Certificados de anélisis;

e Registro de vigilancia del medio ambiente;

e Registro de validacién de procedimientos;
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Procedimientos y registros de calibracion;

Farmacopeas y nomas de referencia

El responsable técnico tienen la obligacion de realizar una evaluacion de los resultados obtenidos

después de realizar los proceso de control con ello tendra la capacidad de aprobar o rechazar las

preparaciones, es necesario que siempre se realice una revision final pudiendo ser de masa o

volumen para que se asegure que el producto que llega al paciente es de calidad.(“Agencia Nacional

de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,” 2017, pp. 13).

1.7.8.

Dispensacion

Todo medicamento incluyendo las formulaciones magistrales debe entregarse al paciente o a su

representante con instrucciones claras afiadiendo la informacién que considere conveniente. El

Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico es responsable de asegurarse de que el

paciente entienda de manera su farmacoterapia asi como la frecuencia, duracién del tratamiento

y via de administracion del tratamiento, debiendo informar también de:

Como tomar el medicamento en relacion con alimentos u otros medicamentos con el fin
de evitar interacciones

Como tomar o aplicar el medicamento

Como almacenar y proteger el medicamento para garantizar una adecuada conservacion
Asegurarse de que el paciente o su representante tengan claras las instrucciones

Los pacientes deben ser tratados con respeto y es imprescindible mantener la

confidencialidad e intimidad cuando se dispensen cierto tipo de medicamentos.(“Agencia

Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,” 2017, pp. 14).
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

2.1. Tipo y disefio de la investigacion

Esta investigacion es de tipo descriptivo busca identificar las necesidades y requerimientos para
la implementacidn de un area de formulacion magistral utilizando una variable cuantitativa, para
ello se consultd al personal de salud de la institucion. La linea base que se generd de la
intervencidn inicial junto con la evaluacion de datos y bibliografia referente a las normativas sobre
formulacion magistral determinaron los requerimientos y se desarrollé un documento que plantee
las condiciones y estrategias minimas que permitan la implementacion de un are de formulacién

magistral en el Hospital Pediatrico Alfonso Villagomez.

La investigacion esta disefiada para identificar la variable de interés y sus interacciones, para ello
se analizaron los datos utilizando métodos estadisticos cuyos resultados serdn expuestos de

manera cuantitativa.

2.2.Poblacion de estudio

La poblacion de estudio es el personal de salud que labora en esta institucion y la muestra estara
conformada por el personal médico, enfermeria y del servicio de farmacia que participan en la

farmacoterapia del paciente.

2.3. Técnicas de recoleccion de datos

La recoleccion de la informacion se realiz6 por medio de los siguientes instrumentos de medicién:

2.3.1. Encuesta

Se aplicé al personal médico, enfermeria y del servicio de farmacia del hospital con el fin de
valorar el criterio que poseen sobre la formulacion magistral en los pacientes pediatricos, a través
de preguntas cerradas que permitié cuantificar el interés, conocimiento y la utilizaciéon de este

tipo de formulaciones.
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2.3.2. Observacion

Constituye el resultado de la observacion, mediante el empleo de una lista de chequeo con
parametros Optimos, lo que permitié comprobar las condiciones minimas necesarias y exigidas

por la legislacion para la implementacion de un servicio de formulacién magistral.

2.4.Establecimiento de un plan piloto con condiciones minimas y protocolos para la

implementacion del rea de formulacion magistral

Una vez obtenidos y analizados los datos se continua con el establecimiento y redaccion de
condiciones y requerimientos minimos para la implementacion del area de formulacion magistral,
asi como también los protocoles elaborados en base a Procedimientos Operativos Estandarizados
(POES), tomando como base la normativa nacional, asi como la internacional, considerando
aspectos como instalaciones fisicas, documentacién necesaria, procedimientos, equipos Yy

materiales para la preparacién de férmulas magistrales.
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CAPITULO Il

3. MARCO DE RESULTADOS, ANALISIS Y DISCUSION

Los resultados que se presentan a continuacién son datos obtenidos en diferentes etapas de la
investigacion, que han sido organizados de acuerdo al grado de relevancia y observacion, en base
al objetivo propuesto.

3.1. Diagndstico del conocimiento y la situacion actual sobre formulaciéon magistral, en el

hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez de Riobamba

El diagndstico del conocimiento y la situacion actual sobre formulacién magistral se realizd
mediante encuestas dirigidas al personal médico, de farmacia y de enfermeria, siendo los

resultados los que se presentan a continuacion.

En el grafico 1-3 se puede observar el género y la profesion del personal encuestado del Hospital
Pediatrico Alfonso Villagdmez Roman, encontrandose que, de un total de 54 encuestados, 37
personas pertenecen al género femenino y 14 personas al género masculino. En relacién a la
profesion el mayor nimero de encuestados corresponde a los Licenciados/as en enfermeria que
fueron 20 personas, seguido del personal médico en donde se puede observar 18 residentes, 5
pediatras, 2 odonto6logos, 1 neonat6logo, 1 fisiatra, 2 bioquimicos farmacéuticos y 5 auxiliares de

farmacia.
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Gréfico 1-3. Profesiones del personal encuestado
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

El nivel de conocimiento de los profesionales del hospital sobre formulacién magistral en el area
pediétrica, se observa en el grafico 2-3, encontrandose que, 31 encuestados desglosados segun su
profesion, afirman conocer sobre la formulacién magistral, mientras que 23 personas manifiestan
no conocer sobre este tema.

La formulacién magistral es un tema que atafie a todo el personal involucrado en la farmacoterapia
del paciente, por lo que promover su conocimiento es vital, para asi poder lograr una
comunicacion fluida con los profesionales y promover la creacion de equipos multidisciplinares,

que aseguren una atencion de calidad. (Fernandez-Ferreiro, 2016).
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Gréfico 2-3. Conocimiento sobre formulacion magistral en pediatria segun la profesion
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019
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En el grafico 3-3 se muestra los resultados sobre la formulacion magistral y si esta es un elemento
fundamental de la farmacoterapia de los pacientes, encontrandose que Unicamente 6
profesionales, entre residentes, pediatras, licenciados en enfermeria y auxiliares de farmacia
consideran que no elemental al emplearse como tratamiento, los resultados obtenidos son
alentadores ya que la mayoria de los profesionales estiman que estos preparados son parte
importante de la terapéutica de sus pacientes, cabe resaltar que la formulacion magistral es una
parte esencial de la profesion farmacéutica y en algunos casos es la Unica alternativa de
tratamiento para el paciente, mas ain cuando se trata de la poblacion infantil, y los escases de
especialidades farmacéuticas para este grupo.

Residente 1 7

Pediatra 1 2
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Gréfico 3-3. Opinion sobre la formulacion magistral como elemento de la farmacoterapia
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

La percepcion del personal sobre la formulacion magistral se muestra en el gréafico 4-3, en donde,
15 personas consideran que son seguros y confiables, 12 personas creen que son efectivos, como
se puede evidenciar la percepcion de la formulacion magistral se basa principalmente en las
caracteristicas mas importantes que debe cumplir todo medicamento, que son requisitos
importantes para garantizar su calidad, sin embargo los medicamentos fabricados por la industria
farmacéutica no siempre estan disponibles para cubrir las necesidades especiales de los pacientes,
para ello existen las formulaciones magistrales que deben ser elaborados bajo los mejores
estandares de calidad para garantizar la seguridad del paciente y la consecucion del objetivo

terapéutico.(Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2016, pp. 4).
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Gréfico 4-3. Percepcion del personal sobre la formulacion magistral
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

Se indag6 sobre ventajas de la formulacion magistral, los resultados se muestran en el grafico 5-
3 en donde, 21 personas opinan que es individualizacion de tratamiento terapéutico, 15 personas
sugieren que facilita la administracion del farmaco, 12 personas que permite el ajuste de dosis y
5 personas gue resuelve lagunas terapéuticas, si bien todas las ventajas son importantes y hacen
gue este tipo de preparados tengan caracteristicas particulares sobre las especialidades
farmacéuticas, la formulacion magistral no entiende de enfermedades sino de enfermos y acepta
gue no hay dos enfermos iguales y que la individualizacién es el ideal terapéutico.(Alonso, 2015).

En nuestro pais el empleo de estas formulaciones a nivel de instituciones pubicas de salud es
limitado, no asi en paises como Europa y Holanda el medicamento personalizado representa entre

un 3-4% con respecto al volumen total de los que se dispensan en la farmacia. (“La AEDV muestra

la importancia de la de Formulacion Magistral en enfermedades dermatoldgicas,” 2015).

Permite individualizar el tratamiento terapéutico _ 21
Facilita la administracién del fairmaco _ 15

Resuelve lagunas terapéuticas
Sin contestar J 1

Otro v}

Ventajas de la formulacion magistral

Frecuencia

Grafico 5-3. Ventajas de la formulacion magistral
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019
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Se consult6 al personal sobre las desventajas de los preparados magistrales como se muestra en
el grafico 10-3, evidenciandose que: 25 personas creen que se trata de las condiciones limitadas
para su preparacion; esta respuesta es esperada porque el area de formulacion magistral no existe
actualmente en el servicio de farmacia, situacion que puede solucionarse al implementar esta area.
Sin duda la formulacién magistral es un recurso que permite resolver u optimizar muchas
situaciones de administracion de fArmacos, y estar sujeto todo el proceso de suministro de materia
prima y elaboracién a procesos de calidad, pueden darse dificultades o inconvenientes en su

preparacion y aplicacion.(Sanchez-Regafia et al., 2013).

Condiciones limitadas para su preparacién _ 25
Intoxicaciones - 5
Preparados con mayor caducidad - 4

Desventajas de la formulacién
Magistral

Sin contestar ‘ 2
Otra . 2
Frecuencia

Gréfico 6-3. Desventajas de la formulacion
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

La frecuencia de aplicacion de las formulaciones magistrales se muestra en el gréafico 7-3, en
donde, 13 personas manifiestan que la mayor aplicacion es en lactantes, 12 personas en escolares,
11 personas en neonatos, 8 personas en pre escolares, 6 en adolescentes.

El uso de farmacos en edad pediéatrica especificamente en lactantes y nifios esta unido al uso de
formulas magistrales debido a la escasez de presentaciones industriales especificamente
adaptadas para esta poblacién, es asi que los preparados magistrales a nivel infantil son pilares
fundamentales para garantizar el tratamiento farmacoterapéutico. (“La formulacién magistral en Espafia:

una opcion de futuro,” n.d.).
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Gréfico 7-3. Frecuencia de aplicacion de formulacion magistral
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

En el gréafico 8-3 se muestran las patologias que pueden ser tratadas con formulacidn magistral,
encontrandose que, 27 personas consideran que seria mas usada en dermatitis, esta es una
enfermedad muy comun de la piel que se presenta entre un 10 a 20% de los nifios, se localiza en
distintas zonas del cuerpo, se puede manifestar por distintos factores como virus, hongos y
bacterias, generalmente es un problema que se presenta con mucha regularidad en nifios que usan

pafal, que al contacto con su piel produce esta manifestacion. (“Sintomas y tratamiento para la Dermatitis

en nifos,” 2018).

Las enfermedades respiratorias, la gastroenteritis y la varicela son enfermedades que segun los
encuestados pueden tratarse con este tipo de medicamentos, asi también las enfermedades raras y

cronicas degenerativas, por ser casos que se presentan muy a menudo en esta casa de salud.

Dermatitis 27

Enfermedades respiratorias _ 10
[72]
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Otras
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Grafico 8-3. Patologias tratadas con formulacion magistral.
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

El empleo de formulacién magistral por los profesionales del hospital son resultados que se
muestran en el gréafico 4-3, se registré que, el 54% de los encuestados han utilizado preparados
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magistrales a lo largo de su ejercicio profesional, mientras que el 46% manifiesta no haberlo
empleado, si bien la mayoria del personal a aplicado estos medicamentos en los tratamientos de
los pacientes un namero considerable de encuestados no lo ha hecho, por lo general los
profesionales de la salud no recurren a la formulacion magistral porque la informacion que tiene
sobre el tema es insuficiente, lo que genera desconocimiento, esto se traduce en desconfianza y
en bajo USO. (“Qué es y para qué sirve la formulacion magistral en farmacia,” 2017).

El desarrollo de las especialidades farmacéuticas supuso un continuo declive de estos
medicamentos y actualmente un buen nimero de profesionales sanitarios las consideran una

reliquia del pasado.

Empleo de formulacion magistral
en pacientes

m No m5j
Frecuencia

Gréfico 9-3. Empleo de formulacién magistral en pacientes
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019.

Al indagar sobre los resultados obtenidos tras el empleo de preparados magistrales., estos se
muestran en la grafica 10-3, encontrandose que, el 50% de los encuestados afirman que el uso de
formulacion magistral como tratamiento en sus pacientes dio resultados positivos, mientras que
Unicamente el 4% respondieron que no fueron los esperados, estas respuestas se vinculan a que
varios factores propios de la formulacion magistral como ciertas interacciones, cambios de textura

o0 perdida de estabilidad, pueden Ilevar a un fracaso en el tratamiento, y por ende a mermar su uso.
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Gréfico 10-3. Resultados esperados con formulacion magistral
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

Se consultd a los profesionales del hospital sobre que preparados magistrales serian mas
utilizados, estos resultados se muestran en el gréafico 11-3, en donde, 17 personan creen que las
soluciones orales, 14 personas los jarabes, 13 personas geles, siendo estas las opciones de mayor
eleccion, tomando en consideracion las caracteristicas de los nifios una de las vias de
administracion mas empleada en la poblacién infantil es la oral, especificamente las formas
farmaceéuticas liquidas como soluciones, jarabes y suspensiones. (Alonso, 2015). Sin embargo,
ciertas patologias como la dermatitis o ciertos problemas de piel que requieren soluciones a nivel
topico, lo mas recomendable es el empleo de geles, asi como también cremas y unglientos, estas

dos sugeridas por el personal encuestado.
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Gréfico 11-3. Preparados magistrales que serian mas utilizados
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019
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Se consulto al personal si en la farmacia del hospital se podria implementar el area de formulacion
magistral, los resultados se muestran en el grafico 12-3, determinandose que, 40 profesionales
creen que es conveniente su implementacién, mientras que 11 manifiestan que no se puede
implementar este servicio, tomando en consideracion las politicas actuales de nuestro pais a nivel
de salud, el acceso a medicamentos y la garantia de una vida digna, la formulacion magistral
deberia ser implementada en todos los servicios farmacéuticos hospitalarios con el fin de atender
necesidades y requerimientos especificos de los pacientes, asi como la no disponibilidad

comercial de un producto determinado prescrito por el médico.
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Grafico 12-3. Implementacion del servicio de farmacia
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

En el grafico 13-3 se muestran los resultados del empleo de formulacién magistral el caso de ser
implementado el servicio, las respuestas obtenidas son alentadoras, 49 personas responden que

usarian el servicio, mientras que 3 personas no la usarian.

La mayoria de profesionales estan dispuestos a usar el servicio, promover la prescripcion de
formulaciones magistrales se puede lograr si cada vez se fomenta un mayor conocimiento y
educacion sobre el tema, los médicos deben conocer la herramienta y como utilizarla para ello es
importante informacién actualizada y de facil acceso, que debe ser impartida por el farmacéutico,

para garantizar el existo de la farmacoterapia y la adherencia al tratamiento.

El personal encuestado manifesté ademas las razones por las que usaria el servicio algunas de
ellas son porque estos preparados son medicamentos personalizados, por la seguridad, efectividad
y confiabilidad que ofrecen y porque pueden ser tomados como una alternativa de tratamiento,
todo ello con el objetivo de proporcionar al paciente medicamentos con formas de dosificacion
adaptadas a las necesidades especificas del hospital o del paciente manteniendo un nivel de

calidad adecuado.(Gémez, 2013).

30



Especialidad y/o cargo

Sin contestar 2

Frecuencia

Gréfico 13-3. Empleo de formulacion magistral en caso de ser implementado
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

3.2.Observacion en el servicio de farmacia

La observacion se llevd a cabo por medio de una lista de chequeo en base a parametros
establecidos en la normativa ecuatoriana de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), sobre el INSTRUCTIVO EXTERNO, Funcionamiento de
Farmacias y Botiquines, Anexo 3: GUIA EXTERANA. Buenas Précticas de Farmacia para la
elaboracién y control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales, ademas se realiz6 una
observacidn de las condiciones actuales del area potencial en donde se implementaria el servicio

de formulacion magistral, los resultados se muestran a continuacion

3.2.1. Condiciones actuales del area

Actualmente el Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez Roman no cuenta con un area para la
preparacion de formulas magistrales, la zona designada para la creacion de esta area es un espacio
que se encuentra junto a la farmacia, cuya dimensién es de 21 m?, espacio suficiente para que se
realicen todas las actividades inherentes a la formulacion magistral y estando acorde al nimero
de camas con el que cuenta el hospital, existe ademas suministro de agua potable, luz eléctrica,
ventilacion, las superficies tienen grietas, la pintura no es la adecuada por lo que debe ser

remodelada.
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Figura 4-3. Situacion actual del area
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

Figura 5-3. Situacion actual del area
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019
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Figura 6-3.Situacion actual del area
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

3.2.2. Resultados de la lista de chequeo

La lista de chequeo se elabor6 en base a requisitos técnicos y de gestion respectivamente, tomando
como base requerimientos Optimos de la normativa ecuatoriana, es asi que determind que
parametros que se cumplen en lo referente a formulaciones magistrales como se muestra en la
tabla 5-3, asi como también las necesidades en cuanto a infraestructura, materiales, equipos,
personal, documentacion y procedimientos, para que esta area sea creada, con ello se establecid

un plan piloto con condiciones minimas y Procedimientos Operativos Estandarizados (POES).

La lista de chequeo completa y detallada se encuentra en el Anexo C.
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Tabla 5-3. Parametros de cumplimiento lista de chequeo

Parametro

Declaracion firmada

Procedimientos de lavado y desinfeccién de manos y

manipulacién de antisépticos

Ficha de higiene y seguridad del personal incluye

certificado de salud

Infraestructura fisica

Validacion de la prescripcion

Cumple
v

Observacion

Autorizacion para la ejecucion del

trabajo de titulacion

Procedimiento general a nivel de

todo el hospital

Salud ocupacional

Requiere remodelacién

Hospitalizacion

Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

3.3. Establecimiento de un plan piloto con condiciones minimas y protocolos para la

implementacion de un area de formulacién magistral

3.3.1. Instalaciones

El espacio designado para el area de formulacion magistral en el servicio de farmacia tiene las
siguientes dimensiones: 5.55 metros de ancho, 3.45 metros de frente anterior y 3.75m de frente
posterior, tomando en consideracién las dimensiones y caracteristicas del sitio se elabor6 un
disefio del area de formulaciones magistrales a implementa, con tres zonas diferenciadas, el area

de trabajo, la zona de lavado de manos y los vestidores como se indica en la Figura 7-3 y 8-3.
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Figura 7-3.Dimensiones del &rea a implementar
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019
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Figura 8-3. Zonas del area a implementar
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

El Area de trabajo esta conformada por dos mesones de aluminio, cada uno con cajoneras para el
almacenaje de materias primas y materiales de acondicionamiento, ademas cuenta con una
estanteria y un anaquel para colocar los materiales de laboratorio, una cabina de flujo laminar en
donde se elaboraran las formulaciones a fin de evitar la contaminacion, basureros, rojo y negro
para la correcta eliminacion de residuos, un refrigerador pequefio para conservar el material que
lo requiera. Esta zona estd separada del area lavado por medio de una puerta de vidrio que
funcionara con un sensor. Figura 9-3 y 10-3.

Figura 9-3. Area de trabajo
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019
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Figura 10-3. Area de trabajo
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

La zona de lavado se utilizard para el lavado de manos antes y después de elaborar cada
formulacion o cunado se considere necesario, asi como también para el lavado y limpieza de los
materiales que se utilicen en el area, en este espacio también se cuenta con dos basureros rojo y

negro para eliminar los desechos que se pueden generar. Figura 11-3

La zona de los vestidores es un espacio destinado para que el personal se coloque la ropa de
trabajo cuando ingrese al area, y para que se retire la misma cuando finalice la elaboracion. Figura
12-3.

Figura 11-3. Area de lavado
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019
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Figura 12-3. Area de vestidores
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

3.3.2. Equipos y materiales

Segun la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria los materiales y equipos para un area de

formulacion magistral se detallan a continuacion:

Tabla 6-3. Equipamiento general para un area de formulacion magistral

Balanza con precision de 1mg

Aparatos de medida de volumen de 0.5 ml hasta 500ml

Mortero de vidrio y/o porcelana

Sistema de bafio

Agitador

Espétulas de metal y de goma

Termoémetro

Material de vidrio diverso (vaso de precipitacion, matraces conicos, embudos, vidrios de reloj)

Lente de aumento

Sistema de produccion de calor

Fuente: (Arias et al., 2002.)
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019
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Tabla 7-3. Equipamiento especifico para un &rea de formulacion magistral

Tamices para polvo grueso, fino y muy fino

Sistema para determinar pH

Sistema para medir el punto de fusion

Juego de placas para capsulas

Moldes para 6vulos o supositorios

Mezcladora

Maquina de comprimir

Bombo de grajeado

Pildorero

Sistema de impregnacion y dinamizacién

Campana para gas inerte

Fuente: (Arias et al., 2002.)
Realizado por: Gabriela Erazo, 2019

Los equipos deben ser adecuados a su disefio e instalados segun el uso que se destina. No debe

interaccionar con el preparado, el equipo debe estar fabricado de forma que ningn producto

utilizado para el funcionamiento o para el mantenimiento de aparatos.

Los equipos empleados para hacer mediciones, pesaje y control deben estar identificados y

mantener un registro, considerando la siguiente informacion:

>

>

Identificacion del equipo;
Marca;

Modelo;

N° de serie;

Descripcion;

Instrucciones de us0.(“Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria,” 2017).

3.3.2.1. Limpieza y mantenimiento de equipos y materiales

La limpieza del area de formulacién magistral se debe realizar con agentes desinfectantes

(solucion clorada 5% de hipoclorito de sodio) y soluciones antisépticas (clorhexidina 4%)
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3.3.3. Descripcion del personal de un area de formulacion magistral

El personal que participe de la evaluacion de la prescripcion, elaboracion y control de calidad de
preparaciones magistrales debe tener experiencia para las labores que se le asignen, todas estas

acciones se deben documentar.

El Quimico Farmacéutico o Bioguimico Farmacéutico tiene la responsabilidad de supervisar los

procesos de elaboracion de las preparaciones magistrales. (“Agencia Nacional de Regulacion, Control y

Vigilancia Sanitaria,” 2017.)

Ademas, tiene la responsabilidad de establecer las condiciones generales minimas que debe reunir
el personal, instalaciones, equipos materiales y documentacion, prescripcion, control de calidad
y la dispensacion, con el fin de vigilar aspectos técnicos que influyen directamente en la calidad

de estas preparaciones en las que se encuentran:

Evaluar las competencias y experiencia necesaria del personal;
Garantizar la calidad de las materias primas y material de acondicionamiento;

Vigilar el manejo de los equipos

YV V VYV V

Evaluar la prescripcién

El Auxiliar de Farmacia también tiene responsabilidades, y estas son:

Procedimientos de limpieza, calibracién de equipos y mantenimiento del servicio
Control y mantenimiento de materias primas en base a criterios establecidos
Control de inventario de las formulaciones

Dispensacion de preparados

vV V V V V

Re envasado de soélidos y liquidos. (“Aspectos Pricticos de la Farmacotecnia en un Servicio de

Farmacia,” 2011).

3.3.3.1. Higiene y vestimenta del personal

La vestimenta y el equipo del personal son primordial para llevar acabo las actividades que tienen
que ver con la preparacion de formulas magistrales. Previo a la preparacion de estas formulaciones
el personal deberéa tener una higiene adecuada, lavarse las manos, desinfeccion de manos con gel
o0 alcohol antisépticos. Antes del ingreso a la zona de trabajo el personal debera ingresar con el

vestuario de trabajo adecuado que consta de:
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Mandil;
Cofia;
Guantes;

YV V V VY

Mascarilla.

3.3.3.2. Seguridad del personal

El servicio de farmacia debe disponer de una ficha de higiene y seguridad del personal en donde
se debe incluir como minimo: edad, sexo, peso, controles médicos, controles de laboratorio,
ademas es importante que todo el personal cuente con un certificado Unico de salud otorgado por

el Ministerio de Salud Publica. (“Aspectos Préacticos de la Farmacotecnia en un Servicio de Farmacia,” 2011).

3.3.4. Procedimientos Operativos Estandar en el area de formulacion magistral

Después de realizar un analisis se evidencio la necesidad de implementacion de esta area con el
fin de brindar alternativas de tratamiento farmacoterapéutico a sus pacientes, con mayor razon

por el tipo de poblacién que es atendida por esta casa de salud y la complejidad de tratamiento.

Los Procedimientos Operativos Estandar (POES) se elaboraron después de una evaluacion de la
informacidn obtenida tanto del espacio, caracteristicas, requerimientos seglin normativas y sobre
todo en base a la necesidad hospitalaria y a la opinion del personal, como es el caso de los tipos

de preparaciones y su preferencia.

Tabla 8-3. Lista de Procedimientos Operativos Estandarizados

Procedimiento operativo estandar de indumentaria e higiene del personal

Procedimiento operativo estandar de limpieza y mantenimiento del area y material

Procedimiento operativo estdndar de materia prima y material de

acondicionamiento: recepcion, almacenamiento y control

Procedimiento operativo estdndar de recepcidn de la prescripcién y dispensacion

Procedimiento operativo estdndar de preparacion de soluciones

Procedimiento operativo estandar de preparacion de jarabes

Procedimiento operativo estdndar de preparacion de geles

Procedimiento operativo estdndar de etiquetado

Realizado por: Gabriela Erazo, 2019
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CONCLUSIONES

1. El conocimiento de los profesionales sobre la formulacion magistral se encuentra en un rango
aceptable, puesto que la mayoria del personal afirma conocer sobre el tema y mencionan
ademas que esta area puede ser implementada y que estarian dispuestos a usarla como una

alternativa de tratamiento.

2. Se determiné los requerimientos minimos necesarios para la implementacion de esta area
mediante una lista de chequeo que permitié evidenciar la existencia del espacio y las
condiciones actuales con el fin de tener un punto de partida para que este servicio pueda ser

creado y desarrollado posteriormente.

3. El plan piloto establecido se estructuro atendiendo a las necesidades o a las falencias
encontradas tanto en las areas, personal, materiales y equipos, asi como en los procedimientos,
tomando como base fundamental la normativa ecuatoriana, con ello se determiné las

condiciones, requerimientos minimos y los POES para la creacion de esta area.
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RECOMENDACIONES

1. Implementar en el servicio de farmacia el area de formulacion magistral en base a las
especificaciones y al disefio propuesto en el presente trabajo y tomando en consideracion la

normativa nacional vigente.

2. Promover el uso de formulaciones magistrales mediante capacitaciones, actualizacion de
conocimientos e informacion al personal del HPAVR que participe en la farmacoterapia del

paciente
3. El farmacéutico debe involucrarse en el tratamiento farmacoterapéutico del paciente,

principalmente en la preparacion de férmulas magistrales, para promover la formacion del

equipo multidisciplinar de salud.
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ANEXOS
ANEXOA. Encuesta dirigida al personal del HPAVR

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

Encuesta dirigida al personal del Hospital Pediatrico Alfonso Villagémez

La presente encuesta forma parte del Proyecto de titulacion “Disefio de un plan piloto para I4
implementaciéon de un area de formulacion magistral en el servicio de farmacia del Hospital Pediatricg
Alfonso Villagdbmez de Riobamba (HPAV)”. La informaciéon recolectada es de caracter informativo, sy
participacion es importante, por favor responda con la mayor sinceridad.

DATOS INFORMATIVOS

Género: Masculino O Femenino(QO) otro O
Especialidad y/o cargo:

Afios de experiencia laboral:

¢éCudnto tiempo labora en la institucién actual?:

PREGUNTAS
1. ¢éConoce sobre la utilizacion de la formulacién magistral en el drea de Pediatria?
Si @) No @
2. ¢En su ejercicio profesional a empleado formulacién magistral en sus pacientes?
Si O No O
3. Silarespuesta anterior fue afirmativa é Ha conseguido los resultados esperados?
Si @ No O
4. ¢Laformulacidon magistral constituye un elemento fundamental en la farmacoterapia pediatrica?
Si @) No @ Algunas veces (O
5. éQué percepcidn tiene sobre la formulaciéon magistral? (Pude indicar mas de una)
Seguro O Inseguro @ Confiable (O Innecesario O
Barato (O Efectivo @ Otro
T R
6. ¢En su conocimiento, las férmulas magistrales se aplican con mayor frecuencia en: ?
Neonatos @ Escolar O Lactante O Adolescente O
Nifio pre escolar @ Otros @
BT R
7. Sefale las ventajas de la formulacién magistral en el area pediatrica. (Puede indicar mas de una)
Ajuste de dosis (O Permite individualizar el tratamiento terapéutico (O
Resuelve lagunas terapéuticas (O  Facilita la administracién del farmaco @
otro O
T T ——
8. Sefiale las desventajas de la formulacién magistral en el drea pediatrica. (Puede indicar mas de una)
Alergias @ Preparados con mayor caducidad O Intoxicaciones (O
Condiciones limitadas para su preparacion O Otro @
ECUAIES?. ..
9. ¢Usted considera que existen casos en sus pacientes que podrian solucionarse con formulacién magistral?
Si @ No @) En algunos casos @

10. ¢Cual de las siguientes patologias pediatricas pueden ser tratadas con mayor frecuencia con formulacién magistra
indicar mas de una)

Enfermedades respiratorias @ Gastroenteritis O Varicela @ Dermatitis O
Otras

ECUBIES? i

11. ¢Qué tipo de preparados magistrales serian mas utilizados por los pacientes de esta casa de salud?
Jarabes O Gel @ Cépsulas O  Solucién oral @

Otras

éCuales?

12. ¢En la Farmacia del Hospital Pediatrico se podria implementar un servicio de formulacidon magistral?
Si @ No

13. ¢Estaria dispuesto a utilizar el servicio de formulacién magistral en caso de ser implementado?

No @

GRACIAS POR SU COLABORACION




ANEXO B. Recogida de datos mediante encuestas al personal de HPAVR




ANEXO C. Lista de chequeo previo a la implementacion de un &rea de formulacion magistral

1. EEQUISITOS DE GESTION DE FORMULACTON MAGISTRAL

1 Requizitos Eztandar Cribicidad Prepunta de anditoria Evidencia Cumplz No Obzervaciones
cnmple
11 | Crganizacion | La alta direecidn | Proontario 4El servieio de farmaria cuenta conuma | Docomental b o
¥ gestion de orgamizacion ¥ declaracion firmada por 1a alta direccion
el  semacie  de {gerente dal hospital v Lider del zervicio
farmacia s de farmaria) que otorga loz medios v
compromete a TecuUrsos necezanos para su desamrollo &
concebir, implementacion?
implantar,
mantenar ¥
mejorar el area de
formulacion
maeistral
12 Prionifanio 4El saracio de farmacia cuanta con la X Fl area no esta implementada
domnmentacion  fimdamental  para
garanbzar que los proceso= ¥
oparaciones de elaboracion, cootrol v
dispansacion de PIEparaciones
El szemacia de mapisirales se realicen de  forma
farmaria deba adecuada?
13 docomentar, Macesario 4El zarvicio de farmacia cuenta con los XX
martemer, [rocesns Y operacionss en domds se
eontrolar ¥ describen  procedimientns  operativos
Control de la | archivar los instructives ¥ se mantisnen resistros de
docomentacic | documentoz ¥ todas las actividades de cumplimisnts
n procedimientos de de dichos procedimientos, que deban
la ] formulacidn eatar escritos de forma preciza, clara v
Tmagistral deben estar actnalizados, aprobades v
firmades por el respon=able téenico ¥ el
representarte legal de la farmaria o o
delezada?
14 Mecesanio ;La documentacion referida a matenas o
primas y excipientes uhiliza los nombras
oficiales de Fapmacopsas o la




15

16

17

18

Control de la

El sericio de
farmaria deba
documentar

mntrcllar ¥
archrvar los
documentos ¥
procedimisntos de
1z forrmlacion

{DCI} para sustancias no codificadas?

Mecesario

JPExsten, adernas procedimientos para
ejerpar  comrectamente las  zigmentes
actrndades: lmade de  mamos
desmfeccion de suparficies,

Meacesanio

Loz procedimientos que =2 manejan son
generales a nivel de todo el hospital, no exsten
procesos imcamente en el servicio da farmacia

iSa  dispone de  procedimientos
operativozs goe comtermplen el uso,
mantenimianto ¥ calibracién de cada
me de los equipos, la elaboracion ¥
mntrcll de calidad de las prepmamnu
laz actividades da limpiesa del drea de
elaboracion ¥  del materal, la
disposicion de residuos e
himiene v sepuridad, el combrol de
temperatura ¥ imedad, laz activadades
de dispenzacién, devoluciones, v ofras
actridades que lo requieran?

Meacesario

;Sa dispone da una ficha mdividual de
todos los mateniales gue mgresan en la
farmacia, el registro de materias primas,
material de acondicionamiento;
1dentificados v aprobados?

Mecesario

i8S dizpone de las espacificaciones
aprobadas  para  materias  primas,
matenial de acondicionarmienta v
producto terminado donde se mehrven
los  requisitoz a2 satisfacer, las
condiciones de conservaciom, las
caracteristicas pspacificas de
pelierosidad v laz precauciones a tomar
durante su manipulacién?

19

Parsomal

El zemvicio de
famacia debe
tener una plantilla
zuficiants de

4El personal que parbeipe en la
evaluaeion de 1l presenpeiom,
elaboracion v comtrel de calidad de
[reparacicnes magistrales esta
gapaoitado v tiene experiencia para las

Se requiere capacitacidn de los bioquimices
farmacénticos sobre formulacion magietral a
tode el pemonal dal hospital que tenea
responsabilidades de [IESCTIpCIoN,




persomal
compatonta,  con
formacidn
actnalizada,
cualificado ¥ con

labores que se le asiznen; tales acciones
estin demapstradas documentabnenta?

admmistracion ¥ diepensacion de medicamentos
a los pacientes.

iSe dispope de un programa anual de
capacitacicnes para todo el parsonal que
labora en la Farmacia, con respecto a
actiidades técnicas en general ¥ en

preparacionss magistrales, lemislacidn,

Capacitacidn previa

El farmacgutico es el respomeable de
establecar las condicicmes generales
minimaz que debsan reumir al pE[!.-BIlEl
laz  instalaciomes, los eguoipos ¥
materiales, la documentacion, la
prescripeicn la elaboracion, el control de
calidad ¥ la dispensacién, con el fin de
wigilar lo=  aspectos técmicos gque
influyen directa e indirectamente an la
calidad de estas preparacionasT

Bl parsonal cuenta eon 1a vestimenta
equpe necesartio para  realivar  las
actividades especificas de preparaciones
mapistralas?

Cofia, puantes, mascanlla, mandil, lentes da
- .

;La farmacia dispone de una ficha de
higiene v Beg'l.lnda.d del persconal, la cual
inchye como minimo: nombre, edad,
zexo, pese, controles médicos, controles
de laboratorio, ademde, ;posee el
cartificade dmico de salud otorgade por
el BMinicterio de Sabod Prblica?

Docurmental

La fichas de todo el parsonal =e encuentran en al
departamento de salud ocopacicnal

iSe dispone de una infrasstmetura fisica
que pemmita un buen desempefio, con
dreaz  delimitadas, con  secciones
sefialadas?

Fl espario designado para el drea de forrmlacidn
mapistral en al servicio de farmaria tene las
zsipnientes dimensiones: 333 metros de ancho,
343 metros de frente anterior y 3.75m de frente
posterior. (ver Anexo.

iLas metalaciones estan disefiadas v

1.10 rasponeabilidades, | Necesario
funciones ¥
autorizaciones
asignadas por la
direccion.

ate.?
111 MNacesario
Parsomal

112 HNacesano

1.13 Nacesario

1.14 | Instalaciones Fl szervicio de | Prortario
farmaria dabea
tenpr, mantener v
controlar al
espacio suficiente

1.15 v las condiciones | Mecesario
ambientales

acondicionadas con las  exg=encias

Semin la normativa el area debe ser delimitada
com zecclones separadas v sefaladas como: |




1.

EEQUISITOS TECNICOS DE FORMULACTON MAGISTEAL

I Eztindar Criticidad | Preguntas de anditoria Evidencia Cumple | No Obaervacionez
cumple
21 El responzable técnico de | Prontanio ;La prescripeion facultativa es xx Solo se cumple en hozprializacion y
farmacia parantiza que la aprobada por el responsable téenica? de hmes a viemes
prescripcicn es evaliada
¥ aprobada
22 Nacesario ;L.as areas para elaborar 1as > Eota area de elaboracion debe estar
[repararicnes estan limpias v en disetiada de forma que tenga buena
iciones ophinaas ¥ evitar la ihominacién, permita
presancia de todo matenial ajene ala faril impieza, ventilacion qua permita
preparacion’ la rencvacion cootma del ame ¥
buana protecciin de
confra mzectos ¥ otros ammales.
Fl servieio de farmacia
garantiza que las
eondiciones de
23 laboratorio som Optimas | Napesario | ;S respetan las condiciones = La temperatura del irea de elsboracien
amhientales exipidas para cada debe encontrarse entre 13 v 23 "C o
[reparacion’ curnplir con las condiciones zegun el
tipe de producto a elaborar
24 Nacesano ;Estan dizpombles, en ol drea de = Parametros 1,2 1,3 v 1,8 de requusitos
trabajo, la documentacién el de geshon
equipaniento y materiales y materias
[rimas nepesanas para la preparacion’?
25 El servicio de farmacia Priontanio ;El zemicio de farmacia cuenta con >
cuenta con un plan o guia ma puia de procedmmantos para la
en donde se describen los elaboracion de fommlas magistrales?
procedimientos para la
elaborarion de fommlas

mapistrales




sanitanas que se requiere para este tipo
de preparaciones?

vestidores, drea de recepcion y almacenamiento
de materias primas y  matenal de
acondicionamiento, area de pesaje, area de
elaboracion envazado y etiquetado, y area de

de trabajo de lavado.
116 acuerdo com los | Necesario ¢El area de la oficina ez especifica para XX
requisitos la evaluacion de las prescripciones y de
establecidos en la acceso restringido para personal ajeno a
nommativa la farmacia, en la misma se dispone de
correspondiente. textos, documentos legales, docurentos
técnicos, ete.?

117 Necesario ¢;La farmacia cuenta con wn drea de XX
vestidores o zona de vestuario?

118 Necesario ¢El servicio de farmacia cuenta con un XX Las dreas de almacenamiento de matenas primas
drea especifica para la recepcion y y matenal de acondicionamiento deben ser de
almacenamiento de materias primas y ficil limpieza, equipado con mobilianio
matenal de acondicionamiento, misma adecuado para éste fin, com una separacion
que debe ser independiente del drea de mimima de 20 cm del suelo y del techo con la
elaboracion? finalidad que facilite su limpieza y garantice la

proteccion del polvo, y la luz en el caso que lo
requiera

119 Necesario ‘El servicio de farmacia cuenta con XX

especificas  para  pesaje,
elabonaon, envasado, etiquetado ¥y
lavado?
120 | Equposy El seniicio de | Priontanio ¢La Farmacia para la elaboracion de XX Bal 350.00
matenales farmacia previene formulas magistrales y oficmales 2
el uso de equipoz y cnubconeleqmpommmpm:h . . -
i i Ja} i i b Cabma de flujo laminar 12995,00
que sean control de calidad? ph-metro 1157,00
:’z""“‘:d‘:m Agitador magnético 276,00
deteriorados  © Reverbero 12,99
bajo el
estindar Refrigerador 188,99
Estufa esterilizadora 1888,00
TOTAL 16867,98

Realizado por: Gabriela Erazo, 2019




16

27

1B

19

El servicio de farmacia
reviea v actualiza los
procedrmeantas

operacién amabmente o
mas a manudo de sar

iLa elaboracion se lleva a cabo
sigmendo los procedimientos descritos
Farmacopaas oficiales, formnlarios
oficiales reconocidos o, coande no
existan, en técmicas  generales
detallados En procedimisntos
cparativos eserites de modo que se
asemire la reproducibihidad de cada
elaboracidn?

Mecesano

iDharante la elaboracion se econpleta la
correspondiante puna da elaboracion v
control (registro de preparacion v
control o planilla de elaboracidn) que
curnple con el objetiio de reconstibor
el historial de elaboracién, cnalquiera
zea su atapa del procesc?

Formato de actividades segin la
nommatia

Hacesana

Al finalizar el proceso de elaboracion,
el preparado es sometido a los
comtroles requenidos de control de
calidad de la preparacién?

Parametra 120 raquisitos de geshon

El plazo de valides da las
formulaciones mamstrales ze establace
de arnarde con 1a caducidad descrita
en la monografia especificada la

F:lrvn:r'npea?

La farmaria tiene un
zsisterna de control de
calidad interno para
verificar la calidad de los
preparades magistrales.

iLa Farmaeia lleva a cabo, durante el
proceso de elaboracion de dichos
preparades, todos loz procedimientos
de control de calidad debidarmenta
docomentados para garantizar al
cumplimnients de laz especificaciones
de 1a preparacion?

Parametra 120 raquisitos de geshon

i5e azegurar la calidad en todos loz
pasos de la elaboracion, documentando
apropiadamente cada uno de ellos en
ragistros?

Formato de actnindades zesin la
nommativa




AEXO D. Presupuesto estimado de instalaciones

DISENG DE UN PLAN PILOTO PARA LA IWPLEMENTACION DE UN AREA DE FORMULAGION MAGISTRAL

PROYECTO: o 5 SERWVICID DE FARMACIA DEL HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ - RIOBAMEA
ELABORADO: ING. BRYAN RODRIGUEZ
FECHA: ENERO DE 2019
TABLA DE DESCRIPCION DE RUBROS, UNIDADES, CANTIDADES Y PRECIOS
RUBRO DESCRIPCION UNIDAD| CANTIDAD | P.UNITARIC]  P.TOTAL
1 RETIRC DE PIEZAS SANITARIAS INODOROS U 2.00 355 7.10
2 RETIRO DE PIEZAS SANITARIAS LAVAMANOS U 1,00 3,55 3,55
E] RETIRC DE PUERTAS MADERA U 1,00 13,32 13,32
4 CORCHADO DE  PUNTCS  SANITARIO
EXISTENTES FTO 2,00 1,74 348
5 RETIRO DE TECHO FALSO EN VESTIDORES U 1,00 0.26 0,26
[+ RETIRC DE PARED FALSA U 1.00 0,18 0,18
7 RETIRO DE LUMINARIAS U 3.00 3,30 9,90
[ RETIRC DE ACABADC DE MADERA EN PAREDES| w2 40,00 0.31 12,40
g RETIRC DE VENTANA DE MADERA U 2.00 4,54 9.08
10 FICADO DE CERAMICA EXISTENTE EN PIS0OS M2 3.60 0.92 3.3
11 FICADO DE CERAMICA EXISTENTE EN PAREDES M2 2,70 0,92 245
14 ENLUCIDO  VERTICAL INCLUYE EMPASTE
INTERIOR M2 89,73 712 638,88
15 TUBERIA PVC ROSCABLE 172" ML 4,15 5,97 28,93
16 TUBERIA PVC DESAGUE 2 ML 4.15 6,60 27.39
17 INTERRUPTOR DOBLE EMT (D} FTO 2,00 5,87 11,74
18 SALIDA DE  TOMACORRIENTE, TUBERIA
METALICA (D) FTO 7.00 7.16 50,12
19 LAVAMANOS DE ACERO GALVANIZADO
AUTOMATICO + GRIFERIA U 1,00 622,73 62273
20 REVESTIMIENTO DE PARED CON CERAMICA M2 56.99 1550| 883,35
21 REVESTIMIENTO DE PISO CON PORGELANATO M2 17,54 2923 51269
22 PUERTA VIDRIDO DE 10MM AUTOMATICA
INCLUYE CERRADURA u 1,00 59315 593,15
23 PUERTA ALUMINIO Y VIDRIO INCLUYE
CERRADURA u 1,00 77212 77212
24 PUERTA DE MADERA DE TABLON O MORAL
2.10%0.70 U 2,00 132,14 264,28
25 TABLON DE CANELQ 0.470.95°0.05m U 2.00 39,26 78,52
26 LUMINARIA SOBRE PUESTA 2X32W U 7.00 3796] 26572
27 MESON DE ACERO GALVANIZADO TIFO L U 1.00 44513 44513
28 MESON DE ACERO GALVANIZADO U 1,00 25313 253,13
29 PAQUETE DE GABINETE DE SEGURIDAD
BIOLOGICA TIFO A2 u 1.00] 25.901,72(25.901,72
30 NEVERA PEQUEFA PARA LAEORATORIO U 1,00 52510 526,10
31 ARMARIO DE ACERO GALVANIZADD INCLUYE
VIDRIO DE 4MM u 1,00 27847 27847
32 LIMFIEZA FINAL DE OBRA GLE 1,00 1,04 1,04
TOTAL: 32.491,86




ANEXO E. Presupuesto de equipos
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1. OBJETIVOS

1.1. GENERAL
Determinar las normas béasicas de higiene e indumentaria del personal que
participa en la elaboracion y control de calidad de los procesos que se lleven a
cabo en el Area de Formulacién Magistral, del Hospital Pediatrico Alfonso

Villagémez Roman con el fin de asegurar un desempefio adecuado.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica manera obligatoria en las siguientes areas
asistenciales: Servicio de farmacia, por lo tanto, es responsabilidad de todos los
profesionales que laboran en esta &rea, con el fin de implementar la metodologia
para asegurar la higiene y seguridad del personal, asi como también de los

preparados magistrales

3. RESPONSABILIDADES
Los responsables de cada etapa son:

3.1. Ejecucion:

RESPONSABLES ACTIVIDADES

Director Hospitalario Aprobar la implementacién del protocolo indumentaria e

higiene del personal

Comité Aprobar el procedimiento e higiene del personal

Farmacoterapéutico
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3.2. Cumplimiento

RESPONSABLES

ACTIVIDADES

Director Hospitalario

Velar por el cumplimiento del protocolo por parte de los

profesionales del Hospital.

Bioquimico Farmacéutico

Verificar el cumplimiento del procedimiento

Auxiliar de farmacia

Conocer y dar cumplimiento al protocolo

Gestion de calidad

Monitorear y evaluar el cumplimiento del protocolo para
evitar incidentes con el personal o contaminacion del

medicamento.

4. DEFINICIONES

Advertencias y precauciones:

4.1. Antiséptico: agente que actla inhibiendo o destruyendo microorganismos en

el tejido vivo, incluyendo la piel, mucosas y heridas abiertas

4.2. Limpiar: eliminar, por accibn mecanica, materia organica y suciedad de las

superficies de un equipo o de las instalaciones. La limpieza es una condicion

indispensable para la aplicacién de antisépticos y desinfectantes ya que la

materia organica y la suciedad pueden inactivar a los agentes desinfectantes o

albergar microorganismos.

4.3. Residuo peligroso: es aquel que pueda causar dafio, directa o indirectamente

a seres vivos o contaminar el suelo, el agua, la atmésfera o el ambiente en

general. («Manual de procedimientos del laboratorio CBP», 2014.)

5. ACTIVIDADES

5.1. INSTRUCCIONES DEL PROCEDIMIENTO
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Previo ingreso al area:
Cambiarse de ropa segun el procedimiento general del hospital.
Guardar la ropa y los efectos personales.

Vestir ropa adecuada de acuerdo con la naturaleza de las preparaciones (mandil, gorro,
mascarilla, guantes)

Cabello recogido y cubierto con el gorro. («Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria», 2017.)

Dentro del area:
No comer, no fumar, no mascar chicle. (Lara, 2014)
La superficie de trabajo debe estar completamente libre

Antes y después de iniciar procesos de elaboracion es importante lavarse las manos
con aguay jabdn. (segun el protocolo de higiene de manos de la OMS)

Utilizar durante todo el proceso el equipo de proteccién

6. MONITOREO

6.1. CUMPLIMIENTO DEL PROTOCOLO INDUMENTARIA E HIGIENE DEL
PERSONAL

% CUMPLIMIENTO DE INDUMENTARIA E HIGIENE, SEGUN EL PROTOCOLO

INDICADOR PROCESO
FORMULA Personal que cumplio el protocolo de indumentaria e higiene personal
x 100
. TaAatal AaAl mAvcaAanAa L AAl ~aAvys inin AA favimman HEN
ESTANDAR 100 % de lo programado

PERIODICIDAD Mensual

JUSTIFICACION  Garantizar el uso de laindumentaria y la higiene personal

RESPONSABLES Ejecucidn.-. Personal del servicio de farmacia

Monitoreo. — Bioquimico Farmacéutico
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7. EVALUACION DE CUMPLIMIENTO

INDICADOR % de cumplimiento de indumentaria e higiene segun
protocolo

FRECUENCIA Diario

FORMULA (# personal que cumpli6 el protocolo) / (#Total del
personal del servicio de farmacia) x 100

UMBRAL DE | Excelente: 80 — 100 %

CUMPLIMIENTO Aceptable: 60 — 79 %
Critico: 0 — 59 %

EVALUACION Mensual

8. ACCIONES CORRECTIVAS
Reportar incumplimiento de actividades de indumentaria e higiene de manos para la

elaboracion de planes de mejora.

9. CONTROL DE CAMBIOS

No. Fecha Descripcién del Cambio
1 Revision inicial
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1. OBJETIVOS

1.2. GENERAL
Detallar las normas generales de limpieza y mantenimiento del 4rea y material
de preparacién y los materiales con el fin de eliminar correctamente los restos

de producto y, asi evitar contaminaciones cruzadas
2. ALCANCE
Este procedimiento se aplica manera obligatoria en las siguientes &areas
asistenciales: Servicio de farmacia, y limpieza, por lo tanto, es responsabilidad de

todos los profesionales que laboran en esta area, con el fin de implementar la

metodologia para asegurar la limpieza y mantenimiento del area y material

3. RESPONSABILIDADES

Los responsables de cada etapa son:

3.1. Ejecucion:

RESPONSABLES ACTIVIDADES

Director Hospitalario Aprobar la implementacion del limpieza y

mantenimiento del area y material

Comité Aprobar el procedimiento de limpieza y mantenimiento

Farmacoterapéutico del area y material
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3.2. Cumplimiento
RESPONSABLES ACTIVIDADES
Director Hospitalario Velar por el cumplimiento del protocolo por parte de

los profesionales del Hospital.

Bioquimico Verificar el cumplimiento del procedimiento

Farmacéutico

Personal de limpieza Conocer y dar cumplimiento al protocolo

Gestion de calidad Monitorear y evaluar el cumplimiento del protocolo

para evitar la contaminacion de las formulaciones

4. DEFINICIONES
Advertencias y precauciones:

Ningun producto, equipo o material sera susceptible de contaminar los productos
elaborados.

4.1. Contaminacién cruzada: Contaminacion de una materia prima o de un producto
con otra materia prima o producto.

4.2. Local de preparacion: Zona reservada a las operaciones de elaboracion y control.
4.3. Utillaje: Equipamiento adecuado para realizar las preparaciones y controles con las

debidas garantias de calidad.

5. ACTIVIDADES

5.1. INSTRUCCIONES DEL PROCEDIMIENTO

5.1. Material:

Los utensilios pendientes de limpieza se colocaran en una zona diferenciada junto a la

pila de fregar, nunca dentro, con un cartel, indicando “material pendiente de limpieza”.
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5.2. Limpieza manual:

Se lavar4 convenientemente con el agua caliente de la red y detergente liquido
biodegradable, en algunos casos puede ser necesario un disolvente adecuado para el
tipo de producto a limpiar y antes de secarlo se hard un ultimo aclarado con agua
desionizada.

El material de cristal una vez limpio debera ponerse a secar en superficie inclinada sobre
un papel de filtro y, una vez escurrido se lleva a la estufa de secado a 100°. El material

limpio y seco se ubicara en su armario correspondiente.

Los utensilios de limpieza que se empleen seran exclusivos para el laboratorio. Los
escobillones y cepillos de “unas” o esponjas de un solo uso, etc. se colocaran siempre
limpios fuera del fregadero y se repondran con la frecuencia necesaria. («Preparacion
de medicamentos. Formulacion magistral.», 2010.)

5.3. Area, lavabos y superficies de trabajo:

e Las superficies deben de ser lisas y sin grietas lo que permite facil limpieza y
desinfeccion.

e Aplicar una solucién jabonosa, aclarar a continuacién y finalmente utilizar una
solucion desinfectante.

e Utilizar para su limpieza “pafnos de rejilla de algodén que no liberen fibras” que
se aclaren al final de la jornada de trabajo.

o Los residuos de cualquier tipo seran colocados regularmente en recipientes
adecuados.

5.4. Equipos:

La utilizacién y limpieza de los equipos del area de formulacion magistral se llevaran

a cabo de acuerdo con las indicaciones en los manuales del fabricante.
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5.5. Actividades de limpieza del area

Zona Frecuencia Responsable Como

Pisos Diario Personal de Aspirado, fregado y desinfeccién
limpieza

Paredes y techo Trimestral Personal de Eliminacién polvo y resto de
limpieza suciedad

Superficies de trabajo Tras cada Usuario Eliminacion restos, fregado y

elaboracion desinfeccion.

Armario y estanterias Trimestral Personal de Eliminar polvo

limpieza

5.6. Actividades de limpieza de material y equipos

Equipo
Cabina de flujo

laminar

Balanza

Medidor de pH

Agitador

Material de

vidrio y metal

Frecuencia
Antes y
después de
Su uso

Tras uso

Tras uso

Tras uso

Tras uso

6. MONITOREO

Responsable

Usuario

Usuario

Usuario

Usuario

Aucxiliar de

farmacia

Procedimiento

1.

pPONMPE

ORI

ouhwhPRENE

Limpiar la superficie de trabajo con agua, secar
con papel absorbente, rociar etanol y secar con

papel

Desconectar la balanza

Retirar los restos de producto

Pasar por el plato un papel que no libere fibras
En caso de que una muestra liquida caiga en el
proceso eliminar inmediatamente

Lavar el electrodo y la sonda con agua destilada
Secar con gasa

Sumergir el electrodo en la solucién de
almacenamiento

Limpiar con agua jabonosa

Aclarar

Lavar con agua jabonosa

Aclarar con abundante agua

Aclarar con agua destilada

Humedecer en etanol 70° si procede
Escurrir sobre papel filtro que no libere fibras
Secar en la estufa y lavar

6.1. CUMPLIMIENTO DEL PROTOCOLO LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DEL
AREA Y MATERIAL
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% CUMPLIMIENTO DE LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DEL AREA Y MATERIAL

, SEGUN EL PROTOCOLO
INDICADOR PROCESO

FORMULA Personal que cumplié el protocolo de limpieza y mantenimiento del
areay material x 100

Total del personal del servicio de farmacia
ESTANDAR 100 % de lo programado

PERIODICIDAD Mensual

JUSTIFICACION Garantizar el uso de la limpieza y mantenimiento del areay personal

RESPONSABLES  Ejecucidn.-. Personal del servicio de farmacia

Monitoreo. — Bioquimico Farmacéutico

7. EVALUACION DE CUMPLIMIENTO

INDICADOR % de cumplimiento de limpieza y mantenimiento del
area y material segun protocolo

FRECUENCIA Diario

FORMULA (# personal que cumplié el protocolo) / (#Total del
personal del servicio de farmacia) x 100

UMBRAL DE | Excelente: 80 — 100 %

CUMPLIMIENTO Aceptable: 60 — 79 %
Critico: 0 — 59 %

EVALUACION Mensual

8. ACCIONES CORRECTIVAS
Reportar incumplimiento de limpieza y mantenimiento del area y material para la

elaboracion de planes de mejora.
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9. CONTROL DE CAMBIOS
No. Fecha Descripcién del Cambio
Versién
1 Revision inicial
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11. ANEXOS

Formato de verificacion de limpieza del area de formulacion magistral

Hospital Pediatrico Alfonso

L >

Villagémez Roman

Area: Formulacion magistral

VERIFICACION DE

Servicio de Farmacia

LIMPIEZA

Mes:

Dia

Hora

Responsable

Observaciones
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1. OBJETIVOS

Establecer dentro del Servicio de Farmacia del Hospital Pediatrico Alfonso Villagomez
Roman, una zona destina para materia prima y material de acondicionamiento:

recepcion, almacenamientoo que permita una localizacién rapida y facil, asi como el

aprovechamiento maximo del espacio.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica manera obligatoria en

Pagina: 4 de 13

las siguientes areas

asistenciales: Servicio de farmacia, y limpieza, por lo tanto, es responsabilidad de

todos los profesionales que laboran en esta area, con el fin de implementar la

metodologia para asegurar la correcta recepcion, almacenamiento y control de

materia prima y material de acondicionamiento.

RESPONSABILIDADES

Los responsables de cada etapa son:

3.1. Ejecucion:

RESPONSABLES ACTIVIDADES

acondicionamiento.

Director Hospitalario Aprobar la implementacién del almacenamiento y

control de materia prima y material de

acondicionamiento.

Comité Aprobar el procedimiento de almacenamiento y

Farmacoterapéutico control de materia prima y material de
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3.2. Cumplimiento

RESPONSABLES ACTIVIDADES
Bioquimico Verificar el cumplimiento del procedimiento
Farmacéutico

Gestion de calidad Monitorear y evaluar el cumplimiento del protocolo

para garantizar el buen estado y calidad de la
materia prima y material de acondicionamiento para

la preparacion de féormulas magistrales

Auxiliar de farmacia Conocer y dar cumplimiento al procedimiento

4. DEFINICIONES

4.1 Materia prima: Es toda sustancia activa o inactiva que se utiliza para la fabricacion

de un medicamento. («Preparacion de medicamentos. Formulacién magistral.», s. f.)

4.2 Registro: Recopilacion manual de la informacién completa referente a las materias

primas, productos intermedios y productos terminados.

4.3 Cuarentena: Situacién de las materias primas que se encuentran aisladas
esperando a ser aprobadas o rechazas en base al cumplimiento o no de las

especificaciones.

4.4 Material de acondicionamiento: Cualquier material empleado en el

acondicionamiento de un producto sanitario.

5. ACTIVIDADES

5.1. INSTRUCCIONES DEL PROCEDIMIENTO

Recepcion, registro y cuarentena:
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Recepcion: El personal a cargo de la recepcion de materia prima debe confirmar lo

siguiente:

e El producto corresponde al pedido

¢ Elrecibo de entrega coincide con el material recibido

o El estado de envases, embalaje y etiquetado es correcto
Un profesional bioquimico farmacéutico del proceso de gestién de medicamentos, del
Area de Salud u Hospital, segun corresponda, realizara la verificacion de las
especificaciones técnicas del medicamento recibido, tomando como referencia el
formato de Parametros a Inspeccionar, para lo cual tomara al azar una muestra
representativa de cada lote entregado, de acuerdo a la Tabla Militar Estandar
Registro: Los registros deben contener datos minimos que identifique la materia prima

como se indica continuacion:

o Fecha de recepcién
¢ Nombre de registro interno.
¢ Nombre de la materia prima expresada en DCI o sinbnimos si procede
e Proveedor
e Cantidad en el envase
¢ Numero de lote del proveedor
e Precio por unidad
e Numero de control de calidad
e Decision de aceptacion o rechazo. («Aspectos Préacticos de la Farmacotecnia en
un Servicio de Farmacia», s. f.)
Cuarentena: Las materias primas que han sido registradas pasaran al &rea de

cuarentena hasta que pasen una evaluacion definitiva de aprobacion o rechazo.
Almacenamiento

Los medicamentos deben ser almacenados considerando las condiciones especiales

gue requieran y deben ubicarse en espacios apropiados; las condiciones de
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almacenamiento deben inspeccionarse periddicamente y el personal debera observar

las normas de seguridad durante el desarrollo de todas sus actividades. (Campos, 2009)

6. FLUJOGRAMA
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7. MONITOREO

7.1. CUMPLIMIENTO DEL PROTOCOLO MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO: RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y CONTROL

% CUMPLIMIENTO DE MATERIA PRIMA 'Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO:
RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y CONTROL, SEGUN EL PROTOCOLO

INDICADOR

FORMULA

ESTANDAR

PERIODICIDAD

JUSTIFICACION

RESPONSABLES

PROCESO

Materia prima y material de acondicionamiento que cumple con los
parametros de recepcién, almacenamiento y control x 100

Total de materia prima y material de acondicionamiento

100 % de lo programado

Mensual

Garantizar la calidad de la materia prima y material de
acondicionamiento que ingresa al servicio de farmacia para preparar

las formulaciones magistrales

Ejecucion.-. Personal del servicio de farmacia

Monitoreo. — Bioquimico Farmacéutico
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8. EVALUACION DE CUMPLIMIENTO

INDICADOR % de cumplimiento de materia prima y material de
acondicionamiento: recepcion,
control, segun el protocolo

almacenamiento vy

FRECUENCIA Diario

FORMULA (#Materia prima y material de acondicionamiento que
cumple con los parametros
almacenamiento y control) / (#Total materia prima y
material de acondicionamiento

de recepcion,

UMBRAL DE | Excelente: 80 — 100 %

CUMPLIMIENTO Aceptable: 60 — 79 %
Critico: 0 — 59 %

EVALUACION Mensual

9. ACCIONES CORRECTIVAS

Reportar incumplimiento de materia prima y material de acondicionamiento:

recepcién, almacenamiento y control para la elaboracion de planes de mejora.

10. CONTROL DE CAMBIOS

No. Fecha Descripcién del Cambio
Version
1 Revision inicial
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11. ANEXOS

Formato de verificacion de limpieza del area de formulacion magistral

Hospital Pediatrico Alfonso

L >

Villagbmez Roman

Area: Formulacion magistral

VERIFICACION DE

Servicio de Farmacia

LIMPIEZA

Mes:

Dia

Hora

Responsable

Observaciones
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Formato de registro de material de acondicionamiento

Hospital Pediatrico Alfonso
Villagdémez Roman

SALUD Servicio de Farmacia

Area: Formulacién magistral
REGISTRO DE MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO

Fecha de
recepcion

N°
registro

Nombre

Proveedor Cantidad Lote | Caducidad Redaccion de | Aceptacion
identificaciony | orechazo
resultado
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Principales formulaciones en pediatria

Férmula Condiciones de conservacidn cadueidad
Acetazolamida................. 2.5 g ., .
Jarabe simple......... ¢.5.p.100 ml En frigorifico. Proteger de la luz 60 dias
Azatioprina...........c....... 300 mg
Metilcelulosa 1%. 10 ml En frigorifico. Proteger de la luz 56 dias
Jarabe simple c.s.p...........30 ml
Captoprilo. 100 mg L ] .
Agua destilada................100 ml En fiigorifico. Proteger dz Ia luz 13 dias
Espironolactona.................. 1 g
Agua destilada.................. 5ml | En frigorifico. Proteger de la luz 30 dias
Jarabe de cerezas... c.5.p.100 ml

: i 2 /2 2
Fulosenyda 250 mg/25ml.. 20 ml En frigorifico. Proteger de la luz 30 dias
Jarabe simple..........c....... 80 ml =
Hidralazina......c....cceeeeeee. 50 mg
Manitol 5%...cccoeeveeernee. 4 ml En frigorifico. Proteger de la luz 7 dias
Agua destilada esp.......... 50 ml
Hidrato de cloral............. 10 g
Agua dc_st].[ada.................. 4 ml En fiigorifico. Proteger de Ia luz 30 dias
Jarabe simple c.s.p........ 100 ml =
Esencia de fresa.....coovennn. €5
L AE e Are i er ettt ian . ] .
Jarabe simple c.5.p........ 100 ml En frigorifico. Proteger de la luz 30 dias
Esencia de fresa.........coee.e. €50
Hidroclorotiazida......... 100 mg
Hipromelosa 1,5%.......... 50 ml Proteger de 1a luz 70 dias
Ac citrico monohidratade.. 40 mg
Midazol.a m 15mg/3ml ... 50 ml En frigorifico. Proteger de la luz 60 dias
Jarabe simple..........cccee.. 50 ml =
Prednisona ..........cceoe. 500 mg
Agua destilada ................. 4 ml | En frigorifico. 60 dias
Jarabe simple........ c.s.p. 100 ml
Propranolol.................. 100 mg
Benzoato sodico........... 200 mg En frigorifico. 60 dias
Jarabe simple........ c.5.p.100 ml
Rifampicing. ...c..occeeveverecnn. 12
Glicerina.......ccecceeceeeveeee.. 1 ml | En frigorifico. 30 dias

Jarabe simple........

c.s.p. 100 ml
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1. OBJETIVOS

Describir los procedimientos de recepcion de la prescripcidén hasta la dispensacion en

el Servicio de Farmacia del Hospital Pediatrico Alfonso Villagémez Roman.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica manera obligatoria en las siguientes areas
asistenciales: Servicio de farmacia, es responsabilidad de todos los profesionales
gue laboran en esta area, con el fin de implementar la metodologia para asegurar la

correcta recepcion de la prescripciéon y dispensacion

3. RESPONSABILIDADES
Los responsables de cada etapa son:

3.1. Ejecucion:
RESPONSABLES ACTIVIDADES

Director Hospitalario Aprobar la implementacion de recepcién de la

prescripcidn hasta la dispensacion.

Comité Aprobar el procedimiento de recepcion de la prescripcion

Farmacoterapéutico hasta la dispensacion.
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3.2. Cumplimiento

RESPONSABLES ACTIVIDADES
Bioquimico Verificar el cumplimiento del procedimiento
Farmacéutico

Gestion de calidad Monitorear y evaluar el cumplimiento del protocolo

para garantizar la dispensacion segura a los

pacientes y evitar errores en la medicacion

Auxiliar de farmacia Conocer y dar cumplimiento al procedimiento

4. DEFINICIONES

4.1. Dispensacion: Acto profesional realizado por un farmacéutico que reune las
condiciones definidas como servicios farmacéuticos, consistente en la interpretacion de
una receta, informacion sobre el buen uso del medicamento, asesoramiento para
prevenir incompatibilidades frente a otros medicamentos y/o alimentos, el cumplimiento
de los objetivos terapéuticos buscados y la entrega del medicamento al paciente 6 al

tercero que corresponda.

4.2. Prescripcion: Pedido escrito o electrénico (receta) normalmente elaborada por un
médico a un farmacéutico para la provision de un medicamento o tratamiento a sus

pacientes. Una receta puede contener varios elementos.

4.3. Receta Médica: Documento asistencial y de control, que permite la comunicacién
entre el prescriptor, dispensador y paciente, constituye también el documento de control

administrativo cuando se requiera

4.4, Validacién farmacéutica: Verificacion y andlisis de la prescripcion de
medicamentos de cada paciente a través de los datos que constan en las indicaciones
de la Historia Clinica Unica manual o electronica debidamente legalizada previa a la

dispensacion
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5. ACTIVIDADES

5.1. INSTRUCCIONES DEL PROCEDIMIENTO

Recepcion de la prescripcién:

Controlar la fecha de la prescripcion, datos completos del profesional prescriptor, si
corresponde datos del paciente e indicaciones, composicion cuali-cuantitativa del

medicamento, dosis.

Para el caso de formas sélidas, las dosis se indicaran en unidades enteras de peso del
Sistema Internacional de Unidades (Sl); por ejemplo, microgramos (mcg), miligramos
(mg) o gramos (g), en el caso de formas liquidas, estas se indicaran en unidades enteras
de peso por volumen, por ejemplo, miligramos/mililitro (mg/ml), miligramos por 5ml
(mg/5mL).

La frecuencia se debe indicar en intervalos especificos de acuerdo al medicamento ya
sea en minutos u horas, por ejemplo: administrar en 30 min, cada seis horas (c/6h), cada
8 horas (c/8h), o en numero de administraciones diarias: una vez en el dia (QD) dos

veces al dia (BID), tres veces al dia (TID), cuatro veces al dia (QUID), hora suefio (HS).

Para el caso de medicamentos que requieran ser administrados de manera inmediata
se debera colocar la palabra STAT, y en aquellos cuya utilizacién dependera de la
condicién clinica del paciente — PRN (por razones necesarias), en ambos casos
corresponde a una dosis. Para indicar la via de administracién se utilizara las
abreviaturas establecidas; para la via oral (V.0.), tépica (V.T.), intramuscular (1.M.),
subcutanea (S.C.), intravenosa (l1.V.), oftalmica (V.Oft.), otica (O.T.), sublingual (S.L.),
via rectal (V.R.), Via intravaginal (V. Vag), Sonda Naso — Gastrica (SNG); para el caso
de las otras vias de administracion se escribira la palabra completa.(«<NORMA-DOSIS-
UNITARIA.pdf», 2012.)
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Andlisis de factibilidad de preparacion:

e Corroborar la disponibilidad de la materia prima y material de acondicionamiento

e Corroborar la disponibilidad del equipamiento necesario para realizar la
preparacion.

e Determinar procedimientos de elaboracion si corresponde

¢ Informar al paciente el tiempo de entrega

Elaboracién del medicamento:

¢ Remitirse al procedimiento de elaboracion que corresponda
e Elaborar el medicamento

e Registrar la elaboracion

e Colocar el numero de lote en la receta

e Acondicionar al envase, envasar y rotular el medicamento.
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6. FLUJOGRAMA
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7. MONITOREO

7.1. CUMPLIMIENTO DEL

DISPENSACION

RECEPCION DE LA PRESCRIPCION Y

% CUMPLIMIENTO DE RECEPCION DE LA PRESCRIPCION Y DISPENSACION

INDICADOR

FORMULA

ESTANDAR

PERIODICIDAD

JUSTIFICACION

SEGUN EL PROTOCOLO

PROCESO

Prescripciones de formulaciones magistrales que cumplen con la
correcta prescripcion y dispensacion x100

Mensual

Total de prescripciones

100 % de lo programado

Garantizar la validaciéon de la prescripcién y la dispensacion de

medicamentos magistrales

RESPONSABLES

Ejecucion.-. Personal del servicio de farmacia

Monitoreo. — Bioquimico Farmacéutico

8. EVALUACION DE CUMPLIMIENTO

INDICADOR % de cumplimiento prescripciones de formulaciones
magistrales que cumplen con la correcta prescripcion y
dispensacion segun el protocolo

FRECUENCIA Diario

FORMULA (#Prescripciones de formulaciones magistrales que
cumplen con la correcta prescripcion y dispensacion) /
(# prescripciones y dispensaciones)

UMBRAL DE | Excelente: 80 — 100 %

CUMPLIMIENTO Aceptable: 60 — 79 %

Critico: 0 — 59 %

EVALUACION Mensual
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9. ACCIONES CORRECTIVAS
Reportar incumplimiento de la correcta recepcién de la prescripcion y dispensacion
para la elaboracion de planes de mejora.

10. CONTROL DE CAMBIOS

No. Fecha Descripcién del Cambio
Version
1 Revision inicial

10. BIBLIOGRAFIA
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1. OBJETIVOS

Determinar el procedimiento de elaboracién de soluciones base con el fin de que puedan
ser usadas acorde a las necesidades del paciente y que cumpla con los parametros de
calidad, en el Servicio de Farmacia de Hospital Pediatrico Alfonso Villagbmez Roman

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica manera obligatoria en las siguientes areas asistenciales:
Servicio de farmacia, area de formulacion magistral, zona de elaboracion de preparados
magistrales es responsabilidad de todos los profesionales que laboran en esta area, con
el fin de implementar la metodologia para asegurar la correcta preparacion de

soluciones base.

3. RESPONSABILIDADES
Los responsables de cada etapa son:
3.1. Ejecucion:

RESPONSABLES ACTIVIDADES

Director Hospitalario Aprobar la implementacion de elaboracién de

soluciones base

Comité Aprobar el procedimiento de elaboracién de

Farmacoterapéutico soluciones base

3.2. Cumplimiento

RESPONSABLES ACTIVIDADES

Biogquimico Verificar el cumplimiento del procedimiento

Farmacéutico

Gestion de calidad Monitorear y evaluar el cumplimiento del protocolo para
garantizar la preparacion de soluciones base de

calidad

Auxiliar de farmacia Conocer y dar cumplimiento al procedimiento
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4. DEFINICIONES

4.1. Soluciones: son preparados liquidos que contienen una o varias sustancias

disueltas en un solvente o una mezcla apropiada de solventes miscibles entre si.

5. ACTIVIDADES

5.1. INSTRUCCIONES DEL PROCEDIMIENTO

Componentes de la formulacion base:

Vehiculo: agua de uso farmacéutico

Antioxidantes: Aumento de estabilidad de la formulacion (BHT)
Buffers: permite mantener el pH

Cosolvente: mejora la solubilidad (alcohol, glicerina, PEG)
Preservantes: Aumento de estabilidad

Saborizantes: mejora propiedades organolépticas
Surfactantes: incremento de solubilidad

Viscosantes: consistencia a la formulacion

Material y equipo:

Agitador mecéanico o manual
Vasos de precipitacion
Sistema de produccion de calor
Filtro

Procedimiento operativo:

Pesar o medir todos los componentes de la formula.

Reunir % partes del solvente con el PA agitando hasta disolucion. Se puede
calentar siempre que la estabilidad del producto lo permita, si el PA es termolabil,
agregarlo en frio.

Anadir lentamente, si procede, los conservantes, antioxidantes etc. Agitando
hasta su completa disolucion.

Agregar lentamente y con agitacion los viscosantes, hasta aspecto homogéneo.
Filtrar si es necesario

Completar a volumen con el resto del solvente

Entorno:
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e Humedad relativa 60%
e Temperatura 25+/- °C
Acondicionamiento:

El tipo de envase empleado debe ser adecuado al tipo de solucién que contiene.
Parametros de calidad:

e Evaluar caracteres organolépticos
¢ Verificar peso/volumen.
Periodo de vida atil:

Esta en dependencia de las caracteristicas de principio activo y de las sustancias
coadyuvantes que se agregaron a la formulacion.

Condiciones de conservacion:

Conservar en un lugar seco y al abrigo de la luz u otra recomendacion especial de
acuerdo con las caracteristicas de la formulacion

6. FLUJOGRAMA

B e raciones SOLUCIONES
UNITARIAS

Sustancia

Solvente 1 :1]‘ m
W Producto Terminado

] Solventez ,

Sol te 3 DISOLUCION

MEZCLA
PROCESO

Fuente: Armando Rivero
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7. MONITOREO

7.1. CUMPLIMIENTO DEL PREPARACION DE SOLUCIONES BASE

% CUMPLIMIENTO DE PREPARACION DE SOLUCIONES BASE SEGUN EL

PROTOCOLO
INDICADOR PROCESO
FORMULA Soluciones base que cumplen con los pardmetros establecidos x100
Total de soluciones base
ESTANDAR 100 % de lo programado

PERIODICIDAD Mensual

JUSTIFICACION Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de las soluciones base

RESPONSABLES  Ejecucion.-. Personal del servicio de farmacia

Monitoreo. — Bioquimico Farmacéutico

8. EVALUACION DE CUMPLIMIENTO

INDICADOR % de cumplimiento Soluciones base que cumplen con
los parametros establecidos segun el protocolo

FRECUENCIA Diario

FORMULA (#Soluciones base que cumplen con los parametros
establecidos) / (# total de soluciones base)

UMBRAL DE | Excelente: 80 — 100 %

CUMPLIMIENTO Aceptable: 60 — 79 %
Critico: 0 — 59 %

EVALUACION Mensual
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9. ACCIONES CORRECTIVAS
Reportar incumplimiento de la correcta preparacion de soluciones base para la
elaboracion de planes de mejora.

10. CONTROL DE CAMBIOS

No. Fecha Descripcién del Cambio
Version
1 Revision inicial

10. BIBLIOGRAFIA
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1. OBJETIVOS

Determinar el procedimiento de elaboracion de gel base con el fin de que puedan ser

usadas acorde a las necesidades del paciente y que cumpla con los parametros de

calidad, en el Servicio de Farmacia de Hospital Pediatrico Alfonso Villagobmez Roman

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica manera obligatoria en las siguientes areas asistenciales:

Servicio de farmacia, area de formulacion magistral, zona de elaboracion de preparados

magistrales es responsabilidad de todos los profesionales que laboran en esta area, con

el fin de implementar la metodologia para asegurar la correcta preparacion de gel base.

3. RESPONSABILIDADES

Los responsables de cada etapa son:

3.1. Ejecucion:

RESPONSABLES

ACTIVIDADES

Director Hospitalario

Aprobar la implementacién de elaboracién de gel
base

Comité
Farmacoterapéutico

Aprobar el procedimiento de elaboracién de gel base

3.2. Cumplimiento

RESPONSABLES

ACTIVIDADES

Biogquimico Farmacéutico

Verificar el cumplimiento del procedimiento

Gestion de calidad

Monitorear y evaluar el cumplimiento del protocolo
para garantizar la preparacion de geles base de

calidad

Auxiliar de farmacia

Conocer y dar cumplimiento al procedimiento
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4. DEFINICIONES

4.1 Geles: es una forma farmacéutica de consistencia fluida, semiliquida, por lo general
viscosa, gue se caracteriza por su gran contenido acuoso, lo que le hace adecuado para
vehiculizar principios activos hidrosolubles.

4.2 Geles anhidros: pomadas hidréfilas que son miscibles en agua.
4.3 Geles hidratados: acuosos son fundamentalmente agua mas gelificante
4.4 Geles hidroalcoholicos: agua + alcohol + gelificante.

4.5 Geles parafinados o con grasas: estan indicados, preferentemente, para la zona

vaginal.

5. ACTIVIDADES

5.1. INSTRUCCIONES DEL PROCEDIMIENTO

Agentes gelificantes: excipientes utilizados para la formulacion:

Polimeros naturales

e Alginatos
e Gomas
e Pectinas

Polimeros sintéticos

e Acido poliacrilico (Carbomer)
e Derivados de la celulosa (HMPC, CMCNa)
Sdlidos coloidales

e Dibxido de silicio coloidal
e Bentonita
Surfactantes

Caracteristicas generales de algunos gelificantes

Geles de carbopol formas tépicas

e Dispersion del polimero
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e Neutralizacion del acido
¢ Incompatible con electrolitos y sustancias acidas
o Los polioles aumentan la estabilidad del gel e incluso su transferencia
e Admite la incorporacién de aceites
e Concentracion 1%
o Geles semifluidos o fluidos: 0.5 — 0.2% respectivamente
o Geles de mayor consistencia: 2%
Gel neutro de carbopol:_se debe llevar a pH 7 con Trietanolamina (TEA)

Geles derivados de celulosa

e Estables en un amplio rango de pH (3-11)
e Geles neutros no se ajusta pH
Carboximetil celulosa s6dica (CMCNa)

e Humectacion previa con PPG y alcohol, formacion casi instantanea

e Cantidades superiores al 15% de alcohol disminuye la viscosidad.

¢ Humectaciéon con agua, dejar un tiempo para que humecte.

e Se utiliza al 8-10% para alta consistencia, 1-2% para geles semifluidos.
Hidroxipropil goma guar (Jaguar HP8)

o Gelificaa pH 4-6
e Incompatible con sustancias alcalinas
¢ Compatible con electrolitos
e Puede licuarse con altas cantidades de surfactantes polioexietilenados
e Se utiliza al 2% - 3%
Formula patron:

Geles anhidros

Polietilenglicol - 4.0............... 40%
Polietilenglicol - 400 ............ 60%

Geles hidratados y geles hidroalcohdlicos

Carbopol........coooeiiiiiiiii 1%(acido)
Trietanolamina................... c.s(pH 7)
AQUA......ooiiiiiiii e, C.S.p
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Geles parafinados u oleosos

Oleatodedecilo........covvviiii . 4%
Vaselinafilante.............coooiiiiiil 3%
AC. €StEANICO....ovv e, 3%
Geloiii i C.S.p
Material y equipo:

e Balanza

e Sistema de agitacion

e Probetas

¢ Vaso de precipitacion

o Mortero y pistilo

e Varilla de vidrio

o Espatula

e Fuente de calor
Procedimiento operativo:

e Pesar los componentes

o Dispensar el gelificante en parte del diluyente por toda la superficie, evitando que
se formen grumos.

o Dejar reposar el tiempo suficiente hasta total imbibicion del diluyente.

e Agitar evitando la incorporacion de aire, hasta obtener un gel uniforme.

e Agregar una sustancia reguladora en el caso de que sea necesario para la
gelificacién, ajustando el pH deseado.

e La velocidad, tiempo de agitacion y temperatura de especificaran en cada
formulacién en concreto.

e Incorporar el principio activo

Entorno:

¢ Humedad relativa 60%
e Temperatura 25+/- °C
e Excepto en los casos en que las especificaciones de la formulacion requieren
otras condiciones.
Acondicionamiento:

Elegir el envase adecuado (envase de vidrio color ambar, con tapa a rosca), envasar y
rotular

Parametros de calidad:

e Evaluar caracteres organolépticos
¢ Verificar peso/volumen.
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e Hermeticidad del envase
e Medicién de pH
Periodo de vida util:

Esta en dependencia de las caracteristicas de principio activo y de las sustancias
coadyuvantes que se agregaron a la formulacion.

Condiciones de conservacion:

Conservar en un lugar seco y al abrigo de la luz u otra recomendacion especial de
acuerdo con las caracteristicas de la formulacién

Periodo de vida util:

Esta en dependencia de las caracteristicas de principio activo y de las sustancias
coadyuvantes que se agregaron a la formulacion.

Condiciones de conservacion:

Conservar en un lugar seco y al abrigo de la luz u otra recomendacion especial de
acuerdo con las caracteristicas de la formulacién

6. MONITOREO

6.1. CUMPLIMIENTO DEL PREPARACION GEL BASE

% CUMPLIMIENTO DE PREPARACION DE GEL BASE SEGUN EL PROTOCOLO
INDICADOR PROCESO

FORMULA Gel base que cumplen con los parametros establecidos x100

Total de geles base
ESTANDAR 100 % de lo programado

PERIODICIDAD Mensual

JUSTIFICACION Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de geles base

RESPONSABLES  Ejecucion.-. Personal del servicio de farmacia
Monitoreo. — Bioquimico Farmacéutico
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7. EVALUACION DE CUMPLIMIENTO

INDICADOR % de cumplimiento geles base que cumplen con los
parametros establecidos segun el protocolo

FRECUENCIA Diario

FORMULA (#Geles base que cumplen con los parametros
establecidos) / (# total de geles base)

UMBRAL DE | Excelente: 80 — 100 %

CUMPLIMIENTO Aceptable: 60 — 79 %
Critico: 0 — 59 %

EVALUACION Mensual

8. ACCIONES CORRECTIVAS
Reportar incumplimiento de la correcta preparacion de geles base para la
elaboracion de planes de mejora.

9. CONTROL DE CAMBIOS

No. Fecha Descripcién del Cambio
Version
1 Revision inicial
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1. OBJETIVOS

Determinar el procedimiento de elaboracién de jarabe base con el fin de que puedan ser

usadas acorde a las necesidades del paciente y que cumpla con los parametros de

calidad, en el Servicio de Farmacia de Hospital Pediatrico Alfonso Villagdbmez Roman

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica manera obligatoria en las siguientes areas asistenciales:

Servicio de farmacia, area de formulacion magistral, zona de elaboracion de preparados

magistrales es responsabilidad de todos los profesionales que laboran en esta area, con

el fin de implementar la metodologia para asegurar la correcta preparacién de jarabe

base.

3. RESPONSABILIDADES

Los responsables de cada etapa son:

3.1. Ejecucion:

RESPONSABLES ACTIVIDADES
Director Hospitalario Aprobar la implementacion de elaboracion de jarabe
base
Comité Aprobar el procedimiento de elaboracién de jarabe
Farmacoterapéutico base
3.2. Cumplimiento
RESPONSABLES ACTIVIDADES

Bioquimico Farmacéutico

Verificar el cumplimiento del procedimiento

Gestion de calidad

Monitorear y evaluar el cumplimiento del protocolo
para garantizar la preparacion de jarabe base de

calidad

Auxiliar de farmacia

Conocer y dar cumplimiento al procedimiento
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4. DEFINICIONES

4.1. Jarabes: son soluciones orales que contienen altas concentraciones de sacarosa
u otros azucares son preparados liquidos que contienen una o varias sustancias
disueltas en un solvente o una mezcla apropiada de solventes miscibles entre si.

5. ACTIVIDADES

5.1. INSTRUCCIONES DEL PROCEDIMIENTO

Formula patron:

Sacarosa (azucar) .............. 85%
Agua purificad................... csp

En dependencia de cada formulacion, si corresponde agregar: corrector de sabor y/o
color, cosolvente, antioxidante, viscoscosante, siempre que se respete el contenido de
azlcar

Material y equipo:

e Balanza de precision
o Material p/ pesada
e Agitador mecanico con/sin calor o manual
e Vasos de precipitacion
e Sistema de produccién de calor
e Filtro adecuado
e Embudo
e pH metro o tiras de pH
Procedimiento operativo:

Solucién por medio de calor

e Anfadir la sacarosa al agua purificada.
e Calentar (50-60°C) hasta que se complete la solucion. (El exceso de temperatura
puede provocar la inversion de la sacarosa)
e Filtrar si es necesario.
Agitacion sin calor
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¢ Afadir poco a poco el agua purificada en un envase del doble de volumen del
que se requiere.

e Agitar de forma vigorosa.

o Filtrar si es necesario.

e Seleccionar el envase y tamafio adecuado segun la formulacion.

e Realizar los caculos necesarios y pesar o medir todos los componentes de la

formula.
e Incorporar el principio activo en funcion de su solubilidad en agua u otro solvente
adecuado
e Completar el volumen especifico en la férmula
Entorno:

e Humedad relativa 60%
e Temperatura 25+/- °C
Acondicionamiento:

Elegir el envase adecuado (envase de vidrio color &mbar, con tapa a rosca), envasar y
rotular

Parametros de calidad:

Evaluar caracteres organolépticos
Verificar peso/volumen.
Hermeticidad del envase
Medicién de pH

Periodo de vida atil:

Esta en dependencia de las caracteristicas de principio activo y de las sustancias
coadyuvantes que se agregaron a la formulacion.

Condiciones de conservacion:

Conservar en un lugar seco y al abrigo de la luz u otra recomendacion especial de
acuerdo con las caracteristicas de la formulacién

Periodo de vida util:

Esta en dependencia de las caracteristicas de principio activo y de las sustancias
coadyuvantes que se agregaron a la formulacion.

Condiciones de conservacion:

Conservar en un lugar seco y al abrigo de la luz u otra recomendacion especial de
acuerdo con las caracteristicas de la formulacién
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6. MONITOREO

6.1. CUMPLIMIENTO DEL PREPARACION JARABE BASE

% CUMPLIMIENTO DE PREPARACION DE JARABE BASE SEGUN EL

PROTOCOLO
INDICADOR PROCESO
FORMULA Jarabe base que cumplen con los pardmetros establecidos x100

Total de jarabes base
ESTANDAR 100 % de lo programado

PERIODICIDAD Mensual

JUSTIFICACION Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de jarabe base

RESPONSABLES  Ejecucion.-. Personal del servicio de farmacia
Monitoreo. — Bioquimico Farmacéutico

7. EVALUACION DE CUMPLIMIENTO

INDICADOR % de cumplimiento jarabes base que cumplen con los
parametros establecidos segun el protocolo

FRECUENCIA Diario

FORMULA (#jarabes base que cumplen con los parametros
establecidos) / (# total de jarabes base)

UMBRAL DE | Excelente: 80 — 100 %

CUMPLIMIENTO Aceptable: 60 — 79 %
Critico: 0 — 59 %

EVALUACION Mensual

8. ACCIONES CORRECTIVAS
Reportar incumplimiento de la correcta preparacion de jarabes base para la

elaboracion de planes de mejora.
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9. CONTROL DE CAMBIOS

No. Fecha Descripcién del Cambio
Version
1 Revision inicial
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1. OBJETIVOS

Orientar al Quimico/Bioguimico Farmacéutico sobre la elaboracién de etiquetas de los

preparados magistrales con el fin de brindar la informacién adecuada a los pacientes

sobre el tratamiento en el Servicio de Farmacia de Hospital Pediatrico Alfonso

Villagbmez Roman

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica manera obligatoria en las siguientes areas asistenciales:

Servicio de farmacia, area de formulacion magistral, zona de elaboracion de preparados

magistrales es responsabilidad de todos los profesionales que laboran en esta area, con

el fin de implementar la metodologia para asegurar el correcto etiquetado de

formulaciones magistrales

3. RESPONSABILIDADES

Los responsables de cada etapa son:

3.1. Ejecucion:

RESPONSABLES

ACTIVIDADES

Director Hospitalario

Aprobar la implementacion de elaboracion

etiquetado de formulas magistrales

Comité Aprobar el procedimiento etiquetado de férmulas
Farmacoterapéutico magistrales.
3.2. Cumplimiento
RESPONSABLES ACTIVIDADES

Bioquimico Farmacéutico

Verificar el cumplimiento del procedimiento

Gestion de calidad

Monitorear y evaluar el cumplimiento del protocolo
para garantizar el correcto etiquetado de las

formulaciones magistrales

Auxiliar de farmacia

Conocer y dar cumplimiento al procedimiento
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4. DEFINICIONES

Advertencias y precauciones

e Las operaciones de etiquetado de formulaciones magistrales se realizaran con
especial cuidado con el fin de evitar errores o confusiones

e La informacion de las etiquetas debera garantizar una identificacion correcta,
conservacion y utilizacion del producto.

e Los caracteres seran indelebles, facilmente legibles y claramente comprensibles

5. ACTIVIDADES

5.1. INSTRUCCIONES DEL PROCEDIMIENTO

Las etiquetas o rotulos de los envases primario y secundarios de las formulaciones
magistral debe contener la siguiente informacion:

e Denominacion de la formulacion magistral establecido en Farmacopeas u otra
formulacién de reconocido prestigio internacional.

e Composicion de principios activos y excipientes.

¢ Forma farmacéutica, via de administracién y cantidad dispensada.
e Numero de registro en el libro recetario.

e Fecha de elaboracion y plazo de validez

e Condiciones de conservacion

¢ Nombre del paciente

e Oficina de farmacia o farmacéutico dispensador. (Red de Autoridades en
Medicamentos de Iberoamérica, 2016)
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6. MONITOREO

6.1. CUMPLIMIENTO DEL ETIQUETADO DE FORMULACIONES MAGISTRALES
% CUMPLIMIENTO DE PREPARACION DE ETIQUETADO DE FORMULACIONES

MAGISTRALES SEGUN EL PROTOCOLO

INDICADOR PROCESO
FORMULA Etiquetado que cumplen con los parametros establecidos x100
Total de productos etiquetado
ESTANDAR 100 % de lo programado

PERIODICIDAD Mensual

JUSTIFICACION Garantizar el correcto etiquetado de los preparados magistrales

RESPONSABLES  Ejecucion.-. Personal del servicio de farmacia

Monitoreo. — Bioquimico Farmacéutico

7. EVALUACION DE CUMPLIMIENTO

INDICADOR % de cumplimiento del etiquetado que cumplen con los
parametros establecidos segun el protocolo

FRECUENCIA Diario

FORMULA (# etiquetado que cumplen con los parametros
establecidos) / (# total de productos etiquetados)

UMBRAL DE | Excelente: 80 — 100 %

CUMPLIMIENTO Aceptable: 60 — 79 %
Critico: 0 — 59 %

EVALUACION Mensual

8. ACCIONES CORRECTIVAS
Reportar incumplimiento del correcto etiquetado de formulaciones magistrales para

la elaboracion de planes de mejora.
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9. CONTROL DE CAMBIOS

No. Fecha Descripcidn del Cambio
Version
1 Revision inicial
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