3.

Analisis de los procesos
INternos en un servicio
de farmacia

Definicion, objetivos y criterios

Para hacer una evaluacion del proceso interno de un SFH se han defi-
nido los criterios de las tareas propias mas habituales de un Servicio de
Farmacia de un centro hospitalario.
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3.1.

Adquisicion, recepcion,
conservacion de medicamentos
y gestion de stocks

* Definicion
g e

Son el conjunto de tareas que permiten disponer de todo aquel medi-
camento que necesite el enfermo y en las condiciones adecuadas para su
utilizacion, garantizando en todo momento la calidad del producto, con el
minimo costo posible.

* Objetivos

— Asistencia farmacoterapéutica garantizada y sin interrupciones a to-
dos los enfermos del hospital.

— Detecciény correccion de las posibles desviaciones de la demanda.

— Control de la adecuacion de las especialidades enviadas por los la-
boratorios.

— Almacenamiento y conservacion de los medicamentos en perfectas
condiciones.

— Conocimiento y control de las especialidades de alto, medio y bajo
consumo, equilibrando de forma correcta las rotaciones de los stocks.

= Control de precios de las especialidades solicitadas.

— Garantia de la calidad de la dispensacién con el minimo costo po-
sible.

e Criterios

— Adquisicion &
1. La seleccion de medicamentos se hara bajo las directrices que es-
tablezca la Comision de Farmacia y Terapéutica.

2. El jefe de Servicio sera el responsable de las adquisiciones de los
medicamentos.
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3. Habra unas normas escritas relacionadas con la politica de com-
pras, que estara basada, primero, en criterios de eficacia, y después, en
criterios economicos, buscando preferentemente:

— Laboratorio investigador, que es el que marca el estandar del pro-
ducto.

— Laboratorio fabricante de la primera materia.

— Se escogeran las especialidades que aporten datos farmacocinéti-
cos y biofarmacéuticos.

— Se escogeran las especialidades de composicién conocida en ex-
cipientes y coadyuvantes.

— Se tendra en cuenta su acondicionamiento en dosis unitaria. Ten-
dré que constar el lote y otros datos de identificacion.

— Una vez cubierta la garantia de fabricacion (maxima pureza), se es-
cogera el producto de menos costo.

4. Las necesidades de compras se determinaran en funcion de la ac-
tividad y caracteristicas del hospital.

5. Se determinara el proveedor mas conveniente y también las condi-
ciones economicas Optimas para el hospital.

6. Se hara una relacion para el proveedor de los articulos que se en-
cuentren bajo minimos.

7. Se registraran las demandas efectuadas.

8. Se realizaran controles periédicos de las funciones de compras,
comparando periédicamente las compras por grupos de medicamentos
con sus salidas.

9. Se dispondréa de recursos de compra alternativos para situaciones
de emergencia.

— Recepcion

10. Se realizaran controles sobre la identidad del medicamento (forma
farmacéutica, dosis, via de administracién y adecuacién del envase).

11. Se comprobara la cantidad recibida con la cantidad pedida.
12. Se llevara un registro de entrada con lote y fecha de caducidad.

— Conservacion

13. Los medicamentos almacenados en los Servicios de Farmacia se
ordenaran de una forma légica preestablecida.
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14. Se conservaran en las condiciones convenientes de luz, tempera-
tura y humedad.

15. Se dispondra de los medios adecuados para la conservacion de
productos termolabiles e inflamables.

16. Se dispondra de los medios de seguridad necesarios para la con-
servacion de los medicamentos estupefacientes y psicotropos.

17. Se establecera un sistema de control de caducidades.

— QGestion de stocks

18. Se llevara un sistema de control de existencias que asegure la con-
tinuidad en la dispensacion de medicamentos y material sanitario en el hos-
pital.

19. Se conocera la media de consumo mensual de cada especialidad
y también los maximos y minimos, con el fin de conseguir una rotacién de
stocks Optima.

20. Se hara un listado de los stocks minimos y maximos de cada pro-
ducto.

21. El stock minimo sera el equivalente a la media de consumo duran-
te el tiempo que tarda en llegar el pedido al Servicio.

22. El stock maximo sera entre 1y 2,5 veces su consumo mensual y
dependera del sistema de pedidos establecido, la situacion geografica del
hospital y el tiempo de suministro del proveedor.

23. Se dispondra en el stock de todas las formas farmacéuticas inclui-
das en la Guia Farmacologica.

24. Se registraran y analizaran las causas de las roturas de stock.
25. Se llevara un registro de las entradas y salidas de cada producto.

26. Se elaboraran estadisticas de consumo mensual por producto o
grupo de medicamentos, por centro, de costo, especialidades, etc.

27. Se realizara un control del stock mediante un sistema de inventario
por grupos de medicamentos.
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3.2.

Dispensacion y distribucién
de medicamentos

¢ Definicion

La dispensacion de medicamentos es el acto farmacéutico asociado a
la entrega y distribucién de los farmacos, con las consiguientes prestacio-
nes especificas, como son el andlisis de la orden médica, la informacién
de su buen uso y la preparacion de las dosis a administrar.

* Objetivos

— Racionalizar la distribucién de medicamentos.
— Garantizar el cumplimiento de la prescripcién médica.
— QGarantizar la correcta administracion de los medicamentos al en-

— Disminuir los errores de medicacion.
— Establecer un seguimiento de los tratamientos farmacologicos.
— Potenciar el papel del farmacéutico en el equipo asistencial.

— Reducir el tiempo de enfermeria dedicado a las tareas administra-
tivas y de manipulacion de medicamentos.

— Disminuir los costos de medicacion.

® Criterios

— Dispensacion por enfermo

1. Se dispondréa de un sistema que suministre y controle la medicacién
que reciba cada enfermo, segun la pauta prescrita por el médico.

— Hoja Farmacoterapéutica

2. Se llevara el registro individualizado de toda la medicacién que toma
el enfermo durante su estancia en el hospital (Hoja Farmacoterapéutica).
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3. En la Hoja Farmacoterapéutica constaran, como minimo, los datos
siguientes:

— Nombre del enfermo.

— Edad.

— Numero de cama o habitacion.
— Numero de historia.

— Fecha de ingreso y de alta.

— Diagnéstico.

— Enfermedades cronicas.

— Medicacion que recibe por dia.
— Dosis.

— Via.

— Frecuencia de administracion.
— Fecha de inicio y final de dispensacion.
— Alergias.

— Requerimientos de la dispensacion

4. Habra una copia de la orden médica donde constaran, como mini-
mo, los datos siguientes:

— Nombre del enfermo.

— Numero de cama o habitacion.

— Firma del médico que hace la prescripcion.

— Nombre del medicamento.

— Forma farmacéutica.

— Via de administracion.

— Dosis.

— Frecuencia.

— Fecha.

— Hora de la prescripcion (tan s6lo para los casos prescritos fuera de
horario habitual).

5. Larecepcion de érdenes médicas y la dispensacion de medicamen-
tos estara sujeta a unos horarios preestablecidos (excepto la medicacion
urgente y la de inicio inmediato de tratamiento, que no estara sujeta a esta
normativa).

6. El farmacéutico velara para que la orden medica esté debidamente
formalizada.

7. El farmacéutico hara una interpretacion de la orden médica que re-
ciba y la transcribira a la Hoja Farmacoterapéutica.

8. Se llevara control de las interacciones, incompatibilidades, duplici-
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dades terapéuticas, alergias, dosis incorrectas, frecuencia, duracién de tra-
tamientos.

9. El personal auxiliar de farmacia preparara la medicacion a partir de
la Hoja Farmacoterapéutica.

10. El medicamento estara siempre identificado y tendra que constar,
como minimo, su nombre genérico, la dosis, el lote y la caducidad.

11. El farmacéutico supervisara la medicacién una vez preparada.
12. Se llevara un registro de los errores detectados en la dispensacion.

13. Una vez preparada y supervisada la medicacion, se establecera un
sistema de distribucion rapido, seguro y eficaz.

— Incidencias de dispensacion

14. Se llevara un registro de las incidencias que se produzcan en la dis-
pensacion.

15. El farmacéutico notificara al personal médico y de enfermeria aque-
llas incidencias que se produzcan en la dispensacion.

16. Se notificara al médico:

— Ajuste de dosis.

— Sustitucion por equivalentes.

— Medicamentos no incluidos en la Guia.
— Duraciones excesivas de tratamiento.
— Incompatibilidades.

— Interacciones.

17. Se notificara por escrito al personal de enfermeria:

— Observaciones en la administracion.

— Sustituciones de medicamentos.

— Roturas de los stocks.

— Informacién complementaria necesaria.

18. Se tendra un control de toda aquella medicacion que no ha estado
administrada al enfermo.

19. El farmacéutico hara un seguimiento y evaluacion de las causas de
no administracion de la medicacion y se informara a los responsables.
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* Dispensacion de medicamentos de control especial

Los farmacds que requieran unos controles diferentes a los citados an-
teriormente deberan ser dispensados bajo los condicionamientos especi-
ficos de cada uno de ellos.

— Dispensacion de medicamentos psicotropos y estupefacientes s

20. La dispensacion se hara de manera que garantice la seguridad y
se acoja a la normativa legal establecida.

— Dispensacion de medicamentos antiinfecciosos de uso restringido. e

21. Segun cudl sea la politica de su utilizacién en el centro, tendréan
que ir acompanados de la justificacién que éste establecida para su dis-
pensacion.

— Dispensacion de medicamentos no incluidos en la Guia
22. Siempre tendra que haber una justificacion de los motivos de su

utilizacion.

— Dispensacion de medicamentos de ensayos clinicos

23. La dispensacion de tales medicamentos ira regulada por normati-
va legal de dispensacién de estos farmacos.

— Dispensacion de MIV

24. Se estableceran circuitos especiales de distribucion para las nutri-
ciones, MIV, citostaticos, etc.

— Olfros circuitos especiales de dispepsacion

25. Sera necesario que haya una justificacion escrita de todos los me-
dicamentos de los cuales se quiera controlar y restringir la utilizacion.

* Organizacion de los medicamentos en los botiquines de planta

Los botiquines son depdsitos de medicamentos para uso inmediato e
imprevisible, almacenados fuera del Servicio de Farmacia. Su objetivo es
disponer de una variedad de medicamentos segun las necesidades pro-
pias de su ubicacién y en la minima cantidad indispensable.
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26. El farmacéutico sera responsable de los medicamentos que se en-
cuentren en los botiquines.

27. Ladotacion de medicamentos seré realizada por el Servicio de Far-

macia y consensuada con el personal médico y de enfermeria del area co-
rrespondiente.

28. En los listados constara, como minimo, un orden racional de loca-
lizacién, dosis, forma farmacéutica y cantidad del stock fijada.

29. Se especificara donde se encuentran los medicamentos (nevera)
y si estédn sometidos a algun tipo de control de dispensacion especial (es-
tupefacientes).

30. Los medicamentos estupefacientes y las especialidades psicotro-
picas restringidas tendran que ser almacenados en los botiquines en una
caja de seguridad.

31. Se haréa peribdicamente la reposicién de medicamentos segun el
sistema interno de cada-centro.

32. El personal médico y de enfermeria tendra que saber cuales son
los stocks del area correspondiente.

33. Se establecera un sistema de control de la reposicion, a traves del
cual se tendra que hacer constar la justificacion de su utilizacion.

34. En cada unidad donde se encuentran medicamentos habra un res-
ponsable del stock, ademas del farmacéutico.

35. Se revisara, como minimo, semestralmente:

— Conservacion.
— Caducidad.
— Actualizacion.
— Cantidad.

36. Seran registradas todas las incidencias observadas en la revision.

e Botiquin de antidotos

El objetivo es disponer de una variedad de productos para ser utiliza-
dos para los tratamientos de emergencias toxicologicas en cualquier Ser-
vicio de Urgencias.

37. El farmacéutico sera responsable de la dotacion de antidotos a la
Unidad de Urgencias.

38. Ladotacion de los medicamentos sera realizada por el SFH y acor-
dada conjuntamente por el personal médico y de enfermeria de Urgencias.
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39. En los listados constara, como minimo, un orden racional de loca-
lizacion, dosis, forma farmacéutica y cantidad del stock fijada.

40. Se especificara donde se encuentran los medicamentos (nevera)
y si estan sometidos a algun tipo de control de dispensacién especial.

41. Se hara la reposicion de medicamentos a medida que sé adminis-
tran los antidotos. Se tendra que hacer constar la justificacién de su utili-
zacion.

42. El personal médico y de enfermeria tendra que saber cuél es la do-
tacion de antidotos de que se dispone.

43. Ademas del farmacéutico habréa otro responsable del stock de an-
tidotos (jefe de Urgencias o supervisor de Urgencias).

44. Se revisara, como minimo, mensualmente:

— Conservacion.

— Caducidad.

— Actualizacion.
— Cantidad.

45. Seran registradas todas las incidencias observadas en la revision.

® Carro de paro cardiaco

Es el sistema que proporciona los medicamentos y materiales indispen-
sables para ser utilizados ante una emergencia de paro cardiaco.

— Organizacion de un carro de paro cardiaco

46. Habra un protocolo de actuacion y utilizacién de medicamentos y
de material, establecido conjuntamente con el personal médico, farmacéu-
tico y de enfermeria.

47. El personal médico y de enfermeria debera conocer cuél es la do-
tacion del carro de paro cardiaco.

48. Se hara una revision periddica del contenido de los carros, pres-
tando especial atencion a la caducidad, existencias y orden dentro del
carro.

49. Se registraran las incidencias de revision, donde constaran, como
minimo, los datos siguientes:

— Fecha.
— Nombre del responsable de la revision y firma.
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— Incidencias en la revision.
— Datos de la reposicion.

50. El carro tendra que ser llenado y precintado cada vez que se utilice.

51. Los medicamentos tendran que ser repuestos en el plazo mas bre-
ve posible.

52. Ademas del farmacéutico habra un responsable de este stock de
medicacion.

53. Se promovera la formacion continuada del personal en relacion con
el uso del carro de paro cardiaco.

54. Se hara un informe de cada actuacion con el carro de paro car-
diaco.

* Equipo de tratamiento de extravasaciones de medicamentos
citostaticos

Es el sistema que proporciona los medicamentos y los materiales ne-
cesarios para el tratamientos de extravasaciones de medicamentos citos-
taticos.

— Organizacion del «kit» de extravasacion

55. Habra un protocolo de actuacion en el caso de extravasacion de
citostaticos.

56. El personal médico y de enfermeria tendra que saber cual es la do-
tacion del equipo de extravasacion.

57. Se hara una revision del contenido del maletin, teniendo especial
cuidado de la caducidad, existencias y orden.

58. Se registraran las incidencias de la revisién, donde constaran,
como minimo, los datos siguientes:

— Fecha.

— Nombre del responsable de la revision y firma.

— Incidencias de la revision.

— Datos de la reposicion.

59. El maletin tendra que ser rellenado y precintado cada vez que se
utilice.

60. Ademas del SFH habra un responsable de la integridad del conte-
nido del maletin.

61. Se promovera la formacion continuada del personal en relacién con
el uso del maletin de extravasacion.
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3.3.

Elaboracion de medicamentos

¢ Definicion
SR T @

La elaboracion de medicamentos incluye todas las operaciones que in-
tervienen en la preparacién de un medicamento, desde la recepcion de las
materias primas, pasando por el proceso de elaboracion, envasado, em-
paquetado, etiquetado y verificacion final como producto acabado.

* Objetivos

Garantizar la buena elaboracion y la calidad del producto acabado.

® Criterios

— Entrada de materias primas y materiales
1. Se hara una comprobacion del pedido solicitado:

— ldentificacion de materias primas y de materiales en cuanto a ca-
racteristicas y cantidad solicitada.

2. Habra un registro de entrada donde constara:

— Cantidad recibida.
— Proveedor.

— Fecha.

— Lote.

3. Se llevara a cabo un control visual del material de condicionamiento.

4. Se etiquetara cada materia prima con la etiqueta de cuarentena, don-
de constara el numero de lote.

5. Se almacenara en condiciones convenientes, esperando el analisis
posterior.

— Analisis de materias primas
6. Toda materia prima utilizada para la fabricacion de medicamentos
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tendra que cumplir las especificaciones minimas indicadas por las farma-
copeas.

7. Se realizara una muestra de cada una de las materias primas alma-
cenadas en la zona de cuarentena.

8. Se dispondra de una ficha analitica para cada producto, con las co-
rrespondientes pruebas a realizar y sus limites aceptables.

9. Se hara un analisis cualitativo y cuantitativo de las materias primas.
10. Se rellenara la ficha o boletin de andlisis, donde constara:

— Producto.

— Lote.

— Resultado de los analisis realizados.

— Nombre y firma del responsable de la analitica.

11. Conformidad del producto.

12. Se hara un etiquetado de validacion y almacenamiento en condi-
ciones adecuadas.

— Elaboracion

13. Se dispondra de protocolos de elaboracion y envasado, donde
constaran como minimo:

— Nombre del producto.

— Forma farmacéutica.

— Dosis.

— Formulacién detallando la naturaleza y cantidad de cada una de las
materias primas a utilizar.

— Técnica de fabricacion.

— Indicacién del tipo de envase y etiquetas a utilizar.

14. Se fabricaran segun los protocolos establecidos.

15. Se cumplimentara la ficha de elaboracién y control, donde cons-
tara:

— Numero de lote que se fabrica.

— Fecha de fabricacion.

— Composicién cuantitativa.

— Numero de lote de cada materia prima utilizada.

— Fechay firma del farmacéutico responsable.

16. Identificacion de todos los envases del lote elaborado con la eti-
queta de cuarentena, esperando su andlisis posterior detallado en el pro-
tocolo de fabricacion.
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17. Se comprobara que se haya utilizado la materia prima adecuada y
en la cantidad idénea.

18. Se llevara un registro de los controles analiticos realizados.

— Envasado y control

19. Se hara un control del utillaje empleado para el envasado. Se vigi-
lara que la dosificacion y el funcionamiento sean correctos.

20. Se velara para que el envasado se haga en las condiciones idé-
neas y siguiendo las instrucciones del protocolo de fabricacion.

21. Los envases estaran limpios (estériles si es necesario), no despren-
deran particulas, seran inertes, no presentaran fisuras y tendran que cerrar
herméticamente.

22. Se comprobara la calidad de las unidades envasadas (su aspecto
general y presentacion, el nimero de lote y la caducidad).

23. Se hara una comprobacion, para cada lote, de las unidades reales
obtenidas con las tedricas. No tendra que haber diferencias inexplicables.

24. Se llevara un registro de las unidades envasadas.

25. El etiquetado tendra que permitir la identificacion completa del me-
dicamento. Constara como minimo:

— Nombre adoptado por el hospital para las formulas normalizadas.
— Composicion cualitativa y cuantitativa para las formulas magistrales.
— Via de administracion.

— Advertencias para su uso.

— Condiciones de conservacion.

— Lote de fabricacion.

— Fecha de caducidad.

— Cantidad que se dispensa.

26. Se comprobara y se archivara toda la documentacion utilizada en
el proceso.

27. Se realizaran estudios de estabilidad de las formulas elaboradas y
de sus principios activos que permitan determinar la fecha de caducidad
o la fecha limite de utilizacion.

28. Se efectura un control microbiolégico de forma sistematica de las
férmulas almacenadas.

29. Se hara un control periédico del utillaje utilizado para la elabora-
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cion y control de los medicamentos, con el fin de asegurar la fiabilidad de
las determinaciones.

30. Se hara un control bacteriolégico ambiental (aire, agua y materia-
les) con una periodicidad preestablecida, en especial de la zona estéril y
la cabina de flujo laminar.

31. Se guardara una muestra de cada lote de fabricacion de formulas
normalizadas hasta la fecha de caducidad.
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3.4.

Reenvasado de medicamentos

¢ Definicion

Procedimiento por el cual se envasan los medicamentos en la dosis
del farmaco prescrita para cada enfermo.

* Objetivos

— Disponer de la dosis de medicamento prescrita en forma individua-
lizada.

— Garantizar la identificacion del medicamento reenvasado.
— Proteger el medicamento reenvasado de los agentes ambientales.

— Asegurar que el medicamento reenvasado pueda ser utilizado con
rapidez, seguridad y comodidad.

e Criterios

1. La operacién de reenvasado se hara aislada de las otras activida-
des de la Farmacia.

2. No se reenvasara simultaneamente mas de un producto.

3. Antes de comenzar a reenvasar tendran que evaluarse las caracte-
risticas organolépticas (color, olor, apariencia fisica) del producto.

4. Cuando se acabe el proceso de reenvasado de un protocolo se pro-
cedera a retirar todas las unidades que hayay a limpiar toda la maquinaria
y, si fuese necesario, se continuara con otro farmaco.

5. Todas las etiquetas que no se hayan utilizado tendran que desesti-
marse para evitar posibles errores de identificacion. En el caso de que la
maquina de envasar tenga etiquetadora se procedera a retirar la de im-
prenta y también todas las etiquetas que se hayan imprimido y estén en la
maquina envasadora.

6. Se hara un examen de la tolva antes de llenarla de cualquier pro-
ducto.
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7.

El farmacéutico tendra que conocer las caracteristicas fisicas del

producto que ha de reenvasar y de los envases que utilizaré para garanti-
zar la proteccion del contenido. Asi, garantizara en todo momento que:

9.

No afectara a la estabilidad del contenido.

Este no se deteriorara durante el almacenamiento.

Los envases seran de material ligero.

Cuando se incineren los envases no se produciran humos toxicos.

La etiqueta llevara la informacion siguiente:

Nombre genérico y/o registrado.
Forma farmacéutica.

Concentracion (dosis).

Instrucciones (si fuesen necesarias).
Fecha de caducidad.

Numero de control y/o nimero de lote.

Las hojas de control de todas las operaciones de envasado realiza-

das se guardaran. Deberan contener la informacién siguiente:

Nombre, dosis, forma farmacéutica, via de administracion, etc.
Laboratorio preparador.

Numero de lote del laboratorio.

Numero de lote de la Farmacia.

Fecha de caducidad del laboratorio y de la Farmacia.

Nudmero de unidades envasadas y fecha en que fueron envasadas.
Nombre de la persona que envasa y aprobacion del farmacéutico.
Un ejemplar de la etiqueta y del producto acabado.

Descripcion del material de envasado que se ha usado.

10. Es responsabilidad del farmacéutico garantizar las normas de con-
servacion del producto acabado y también que la fecha de caducidad de
¢éste sea realmente la indicada.

11.

Se recomienda que la fecha de caducidad de un producto reen-

vasado no sea superior al 25 % del tiempo comprendido entre la fecha de
reenvasado y la de caducidad del fabricante y que el tiempo maximo de
éste nunca supere los seis meses.

12. Todos los materiales tienen que conservarse en unas condiciones
optimas de grado de humedad relativa del 75 % y de temperatura inferior
a23°C.
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13. La cantidad de medicamentos a reenvasar no superara los stocks
de seis meses.

14. Se guardara una muestra de cada lote reenvasado.

15. Se haran estudios de estabilidad de los medicamentos reenvasa-
dos.
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3.5.

Preparacion de mezclas
intravenosas

e Definicion

Es la incorporacion de medicamentos (aditivos) a envases con solucio-
nes para fluidoterapia de 50 ml o méas de capacidad (vehiculo), emplean-
do técnicas asépticas y en un ambiente limpio, no contaminado.

® Objetivos

— QGarantizar que las MIV sean terapéutica y galénicamente apropia-
das para el enfermo.

— Garantizar que estén libres de contaminantes microbianos y pirogeé-
nicos.

— El contenido de particulas no tendré que superar los niveles méxi-
mos aceptados.

— Contener los aditivos en las cantidades prescritas.
— Estar correctamente etiquetadas.
— Estar debidamente conservadas, distribuidas y administradas.

* Criterios

Habra de protocolo de MIV.

Se analizaran las 6rdenes meédicas.

La orden médica se transcribira a las hojas de elaboracion de MIV.
En la hoja de elaboracion constara:

— Nombre del enfermo, cama, habitacion.

— Descripcién de solucion, volumen vy lote.

— Descripcién de aditivos, concentracion y lote.

— Nudmero de frascos y secuencias de administracion.
— Fechay hora de administracion.

> N~

49



— Velocidad de infusion.
— Lote y fecha de caducidad.
— lIdentificacion de la persona que prepara la mezcla.

5. Se seleccionara la solucion intravenosa en la cual se ha de anadir
el aditivo y el tipo de envase a utilizar.

6. Hay que garantizar que los aditivos se encuentren en la cantidad
prescrita en la orden médica.

7. Se han de detectar posibles incompatibilidades.

8. Las MIV se prepararan con técnicas asépticas y en una habitacion
de flujo laminar o sistema de aisladores, segun los protocolos de trabajo
establecidos que garanticen MIV estériles y libres de pirdgenos.

9. Se utilizaran fitros en la preparacion de MIV para evitar la contami-
nacién con particulas o que éstas no superen los niveles maximos acep-
tados.

10. Se indicara la estabilidad de la mezcla elaborada.

11. Se cumplimentara la etiqueta, donde constara:

— Nombre del enfermo y numero de cama o habitacion.

— Composicion de la solucion y volumen.

— Descripcion de los aditivos y concentracion.

— Numero de frascos y secuencia de administracion.

— Duracion de la administracion y fecha.

— Velocidad de infusion en gotas/min o mi/hora.

— Lote y fecha de caducidad.

— Hora de preparacion, fecha e identificacion de la persona que pre-
paray revisa la MIV.

— Otras precauciones (equipo en «Y», conservacioén en nevera, pro-
teccion de la luz, aparato de dosificar «<microgotero», etc.).

12. Habra un registro de todas las MIV elaboradas.
13. Se realizaran los controles siguientes:
1) Fisicos:

— Pérdida de vacio o envase en condiciones incorrectas.
— Particulas.

— Precipitaciones.

— Formacién o cambio de color.

— Formacion de gas, espuma, turbidez o nebulizacion.

2) Fisicoquimicos:
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— pH.
— Osmolaridad.
— Espectrofotometria UV-VIS.

3) Bioldgicos:

— Determinacién de pirégenos.

— Controles bacteriolégicos periddicos segun el volumen de trabajo,
la rotacion de personas que trabajan en la preparacion y las condiciones
ambientales de ésta.

14. Todos los controles se haran de manera sistematica y seran debi-
damente registrados y archivados.

— Distribucion de MIV

15. Se procurara que el tiempo que pase entre la preparacion y la ad-
ministracion sea el minimo, asegurando las condiciones adecuadas de con-
servacion.
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3.6.

Preparacion de medicamentos
citostaticos

Dentro de las MIV hay que considerar la preparacion de medicamentos
citostaticos que, por sus caracteristicas especiales (potencialmente onco-
genicas, mutagénicas y teratogénicas), requieran medidas de proteccion
especiales en su manipulacion (reconstitucién y administracion) y en la re-
cogida y eliminacion de los residuos.

* Objetivos

— Prevenir la contaminacién del medio ambiente.
— Garantizar la seguridad del personal hospitalario.
— Garantizar la seguridad de los enfermos.

* Criterios

i
— Proteccion ambiental
1. Almacenamiento en el lugar adecuado para evitar roturas.

2. Disponer de un protocolo de actuacién en el caso de que se rom-
pan los envases.

3. Disponer de una unidad centralizada para su preparacion.

4. Se prepararan las mezclas en una cabina de flujo laminar vertical cla-
se Il tipo B.

5. Se hara un control de la cabina mediante:

— Flujo de aire.
— Mantenimiento de los filtros HEPA.
— Control de las caracteristicas eléctricas y mecanicas.

— Proteccion del manipulador
6. Disponer de un area de trabajo restringida al personal autorizado.
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7. La preparacién se hara siempre en cabina de flujo laminar vertical
clase Il tipo B.

8. Se utilizaran guantes quirdrgicos de latex de un solo uso, que se
cambiaran, como minino, cada 30 minutos.

9. Se utilizaran batas de un solo uso con punos elasticos.
10. Habra un protocolo de actuacion en el caso de contacto accidental.

11. Habréa agentes neutralizantes para usarlos en el caso de vertido o
rotura del envase.

12. Se utilizaran mascarilla, bata y doble guante para recoger el mate-
rial en el caso de vertido o rotura del envase.

— Técnica de preparacion

13. En las areas de trabajos estériles se estableceran normas de higie-
ne (lavado de manos, ausencia de anillos, pulseras y maquillaje, etc.).

14. La preparacion sera hecha por personal especializado.

15. Seréa necesario conocer los principios de trabajo con flujo laminar
vertical.

16. Se acondicionara la cabina (limpieza, desinfeccion, cubrir la zona
de trabajo con una toalla absorbente, plastificada por el dorso).

17. Se dispondra de un recipiente apropiado para recoger los restos
de medicacion y de material contaminado.

18. Se utilizaran jeringas y agujas con conexiones Luer-lock.

19. Se ha de evitar la creacion de sobrepresiones en el interior del vial,
para impedir la proyeccion de aerosoles, o se utilizaran filtros hidrofobicos.

— Tratamiento de los residuos de preparacion

20. Los residuos de las preparaciones de los citostaticos seran reco-
gidos en bolsas resistentes de un solo uso y con cierre hermético.

21. Se rotularan las bolsas advirtiendo que el material que hay dentro
esta contaminado con citostaticos.

22. Se dispondra de inactivadores desechables para almacenar las
bolsas.

23. Se dispodra de inactivadores quimicos por si se rompiese algun
frasco.
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24. Se procedera a la incineracion, a 1.000° C, de los contenedores
con los residuos.

— Distribucion
25. Los citostaticos preparados se empaquetaran en bolsas resisten-
tes, selladas e identificadas correctamente.
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3.7.

Elaboracion de nutricion artificial:
enteral y parenteral

¢ Definicion

Es el procedimiento por el que se preparan unas dietas definidas de
sustancias nutritivas de acuerdo con las necesidades del enfermo.

A) Nutricion enteral

* Objetivos

— Aportar al enfermo por via digestiva los nutrientes apropiados.

— Suministrar los nutrientes en unas proporciones cualitativa y cuan-
titativamente definidas.

* Criterios

1. Habra un protocolo de nutricion enteral.

2. Se realizara el célculo de los requerimientos energéticos, proteicos
y de volumen necesarios para el enfermo.

3. Se seleccionara el tipo de dieta en funciéon de sus necesidades.

4. Se hara el estudio de las caracteristicas quimicocaléricas de la so-
lucion nutriente. En éste constaran:

— Composicion cuantitativa.

— Calorias totales.

— Calorias no proteicas.

— Relacion calorias no proteicas/gramos de nitrégeno.
— Procedencia de las calorias en porcentaje.

— Densidad caldrica (cal/ml).

5. Se hara el estudio de las caracteristicas fisicoquimicas de la solu-
cion del nutriente. Deberan constar:
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— pH.

— Osmolaridad.
— Homogeneidad.
— Viscosidad.

— Estabilidad.

Habré protocolos escritos sobre los procedimientos de preparacion.

Se haréa una hoja de preparacion y control.

© N o

Se realizara un control de los componentes.

9. Se hara la preparacion en areas definidas, limpias y utilizando téc-
nicas asepticas.

10. Se trabajara de forma que los componentes se encuentren en las
cantidades calculadas.

11. Se hara un control del producto acabado:

— Fisicos.
— Quimicos.
— Bioldgicos.

12. Todos los controles se tendran que hacer de una manera sistema-
tica y seran registrados.

13. Se tendran que identificar los envases utilizados con una etiqueta
donde es necesario que consten:

— Nombre del enfermo, cama, habitacion.

— Tipo de dieta.

— Componentes y concentracion.

— Relacioén de kilocalorias no proteicas/gramos de nitrégeno.

— Densidad cal6rica (cal/ml).

— Volumen total a administrar en 24 horas y/o nimero de unidades a
dispensar en 24 horas.

— Velocidad de administracion.

— Fecha de preparacion y caducidad del lote.

14. Se llevara un registro de todos los lotes preparados, indicando la
persona que los preparay revisa.

15. Una vez preparados seran conservados en frigorificos.

16. Se procurara que el tiempo transcurrido entre la preparacion y la
administracion sea el mas breve posible.
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17. Se llevara un control de la evolucion del estado nutritivo del pa-
ciente.

18. Se llevara un control de las reacciones adversas.

B) Nutricion parenteral

* Objetivos

— Aportar total o parcialmente las sustancias nutritivas terapéutica y
galénicamente apropiadas a las necesidades del enfermo por via endove-
nosa.

— Garantizar que éstas estaran libres de contaminantes microbianos
y pirbgenos.

— Garantizar la no existencia de particulas o que éstas no superen los
niveles maximos aceptados.

¢ Criterios

1. Existira un protocolo de nutricién parenteral.

2. Se hara un célculo de los requerimientos energéticos, proteicos y
de volumen necesarios para el enfermo.

3. Se seleccionara el tipo de dieta en funcién de sus necesidades.

4. Se hara el estudio de incompatibilidades y de secuencia de adicion
de los componentes.

5. Se hara el estudio de las caracteristicas quimicocaléricas de la so-
lucion nutriente. Tendra que constar:

— Composicién cuantitativa.

— Calorias totales.

— Calorias no proteicas.

— Relacion calorias no proteicas/gramos de nitrégeno.

6. Se hara el estudio de las caracteristicas fisicoquimicas de la solu-
cion nutriente. Tendra que constar:

— pH.

— Osmolaridad.

— Estabilidad.
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7. Se hara una hoja de preparacion y control.
8. Se hara un control de los componentes.

9. Se hara la preparacion en el area estéril, en cabina de flujo laminar
o sistema aislador, por personal cualificado, utilizando una técnica asépti-
ca segun los protocolos de trabajo establecidos que garantice soluciones
estériles y libres de pirdbgenos.

10. La cabina de flujo laminar o sistemas aislantes se utilizaran exclu-
sivamente para la preparacion de mezclas EV y nutricion parenteral.

11. Habréa un protocolo de utilizacién de la cabina.

12. Se hara un control de la cabina: flujo, filtros HEPA, controles micro-
bioldgicos en las condiciones de trabajo, o un control del aislante estan-
darizado y eliminacion de gas esterilizador.

13. Se utilizaran filtros en la preparacion para evitar la presencia de par-
ticulas.

14. Se garantizara que los componentes se encuentren en las cantida-
des previamente calculadas.

15. Se hara un control del producto acabado:

— Fisicos (incompatibilidades, cambios, color, etc.).

— Fisicoquimicos (pH, osmolaridad, etc.).

— Biologicos (microbioldgicos, pirégenos).

16. Todos los controles se haran de manera sistematica y se registra-
ran y archivaran.

17. Se tendran que identificar las bolsas con una etiqueta donde de-
bera constar:

— Nombre del enfermo.

— Numero de cama y habitacion.

— Tipo de dieta.

— Componentes y concentracion.

— Calorias totales.

— Calorias no proteicas.

— Relacién de calorias no proteicas/gramos de nitrégeno.
— Volumen total.

— Velocidad de administracion (gotas/min, ml/h).
— Osmolaridad.

— Lote y fecha de preparacién y caducidad.

18. Se llevara un registro de todos los lotes preparados, indicando el
nombre de la persona que los prepara y revisa.
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19. Una vez preparados seran conservados en una camara frigorifica.

20. La distribuciéon se hara en envases convenientemente protegidos
e identificados.

21. Se procurara que el tiempo transcurrido entre la preparacion y la
administracion sea el mas breve posible.

22. Se llevara un control de la evolucion del estado nutritivo del pa-
ciente.

23. Se llevara un control de las reacciones adversas.
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3.8.

Informacion del medicamento

¢ Definicion
T T T LAY

Proporcionar un conjunto de conocimientos con datos ordenados ra-
cionalmente de forma que confirmen, invaliden, complementen, modifiquen
o den a conocer algun aspecto referente al medicamento capaz de contri-
buir a la realizacion de una terapéutica racional y segura.

* Objetivos

— Actualizar y mantener las fuentes de informacion.

— Responder a las consultas relacionadas con el medicamento.
— Elaborar informes para las comisiones.

— Informar sobre nuevos medicamentos.

— Reuvisar la utilizacion que se hace de los medicamentos.

— Elaborar boletines informativos.

— Informar al paciente.

® Criterios

— Fuentes de informacion

1. Se dispondréa de libros actualizados que traten, entre otras, de las
materias siguientes:

— Nomenclatura y clasificacion.
— Farmacologia general.

— Terapédutica.

— Farmacocinética.

— Elaboracion, analisis y control.
— Formularios.

— Reacciones adversas.

— Interacciones.

— MIV.
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— Nutricién enteral y parenteral.

— Farmacopeas (Farmacopea Europea).
— Intoxicaciones y toxicologia.

— Diccionarios terminolégicos.

2. Se dispondra de revistas nacionales y extranjeras relacionadas con
las tareas que se desarrollen.

3. Se dispondra de un archivo de control de entradas de libros y re-
vistas.

— Consultas
4. Se llevara un registro de consultas donde constara, como minimo:

— Profesion de la persona que realiza la consulta.
— Tipo de consulta.

— Fecha de la consulta.

— Fecha de la respuesta.

— Persona que da la respuesta.

— Urgencia de la respuesta.

— Fuentes de informacién utilizadas.

5. Las respuestas tendran que darse lo mas rapido y completas posi-
ble.

6. Aqguellas respuestas que requieran un informe por escrito tendran
que estar debidamente clasificadas y archivadas.

— Informes

7. Se elaboraran informes para la Comision de Farmacia y Terapéutica
(CFT) para la inclusién de nuevos farmacos en la Guia, y también toda la
informacion que solicite esta Comision u otras del centro.

8. Se difundiran las decisiones de la CFT respecto a la medicacion.

— Boletin informativo
9. Se emitira un boletin de informacién del medicamento de manera pe-
riodica.
10. El contenido sera lo mas documentado y referenciado posible.
11. El lenguaje sera sencillo y no dogmatico.
12. Constaran tablas y cuadros que sinteticen los datos establecidos.

13. Se nombraran los medicamentos por denominacién comdn o nom-
bre genérico
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14. Se daran normas claras y concretas sobre la utilizacion de medi-
camentos.

15. Se elaboraran trabajos y revisiones sobre la utilizacion de medica-
mentos, donde se resalten los factores de eficacia y costo/efectividad.

16. Se divulgaran las recomendaciones de la CFT.

— Informacion de medicamentos al paciente

17. Se establecera un sistema de informacion de medicamentos para
los pacientes.

18. Se seleccionara el paciente al que es necesario darle la informa-
cion.

19. Al paciente dado de alta con tratamiento medicamentoso le sera
entregada informacion oral y escrita, en un lenguaje accesible para el usua-
rio.

20. En la informacion escrita constara, como minimo:

— Nombre y presentacion del medicamento.

— Dosis y frecuencia establecida por el médico.

— Planning del horario, de forma grafica, de las tomas de medicamen-
to para las 24 horas.

— Duracion del tratamiento.

— Utilidad que tiene cada uno de los farmacos en relacion con la en-
fermedad de cada paciente.

— Instrucciones sobre la forma en que es necesario tomar los medi-
camentos.

— Precauciones que tendra que tener en cuenta el paciente para cada
farmaco (por ejemplo, alimentos y bebidas que no puede tomar, qué hay
que hacer en el caso de olvido de una dosis, el peligro si se conduce o
manipulan maquinas, etc.).

— Informacion de los efectos adversos mas importantes que pueden
producir cada uno de los farmacos, aconsejando lo que se ha de hacer
en el caso de que se manifiesten.
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3.9.

Comisién de farmacia y terapéutica.
Politica de medicamentos

¢ Definicion

Es un grupo consultor del equipo médico que recoge los conocimien-
tos galénicos y farmacoldgicos relativos al medicamento a partir de los re-
sultados de las experiencias clinicas y unifica los puntos de vista de dife-
rentes especialistas de los medicamentos.

* Objetivos

— Facilitar la eleccion critica de farmacos para cubrir las necesidades
terapéuticas del centro.

— Promover el uso racional de los medicamentos.
— Impulsar la formacién continuada.

— Establecer una relacion adecuada costo-beneficio de los medica-
mentos.

* Criterios

1. La CFT tendré& que estar integrada, como minimo, por personal mé-
dico, farmacéutico y de enfermeria.

2. El presidente sera designado por el director médico del hospital.
3. Se haran reuniones periédicas.

4. El secretario preparara el orden del dia, que se dara previamente a
la reunion.

5. El secretario redactara el acta de las reuniones y los miembros de
la CFT tendran que aprobarla.

— Funciones
6. Ser un 6rgano consultor para el equipo sanitario asistencial y admi-
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nistrativo del hospital en todo lo que se refiere a la utilizacion de medica-
mentos.

7. Establecer los criterios de seleccion de medicamentos.

8. Dictar las recomendaciones sobre los medicamentos y su utilizacion
en el hospital.

9. Mantener reuniones con los comités de otros hospitales para inter-
cambiar experiencias.

10. Elaborar una Guia Farmacoldgica con los medicamentos acepta-
dos en el hospital y promover su revision constante.

— Quia Farmacoldgica

11. En la Guia Farmacolégica estaran representados todos los grupos
farmacoldgicos.

12. El nimero de principios activos disponibles de cada grupo farma-
colégico dependera de los procesos patoloégicos que éste cubra, incluyen-
do diversos medicamentos con diferentes mecanismos de accion.

13. Se seleccionaran medicamentos con principios activos unicos y se
tendera a excluir las asociaciones, a menos que la efectividad de éstas
esté claramente establecida.

14. La Guia Farmacolégica dispondra de la informacion basica siguiente:

— QGrupo terapéutico al cual pertenece el principio activo.

— Nombre genérico del principio activo.

— Formas farmacéuticas.

— Concentracion en principios activos.

— Vias de administracion.

— En el caso de perfusién intravenosa: velocidad de perfusién maxi-
ma y minima, mOsm/I, mg/l, mEq/I, calorias.

— Dosis usuales, incluyendo pediatricas, y dosis maximas.

— Nombre comercial.

— Caracteristicas especiales (conservacion en nevera, estupefacien-
tes, especial control, etc.).

— Informacion complementaria:

* |ndicaciones y contraindicaciones.

® Incompatibilidades.

® Efectos téxicos.

15. Incluird, ademas, normativas de prescripcion, dispensacion y ad-
ministracién de medicamentos.
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16. Proporcionara las normas para la inclusion y supresion de medi-
camentos.

17. Dispondréa de un indice de localizacién (tanto por nombre genérico
como comercial).

18. Se distribuira a todo el personal sanitario (médicos, enfermeras, far-
maceéuticos).

19. Habra un ejemplar en todas las unidades de enfermeria y otros lu-
gares donde se escriban 6rdenes médicas.

20. Se establecera una estadistica de las nuevas propuestas y acep-
taciones y también del nimero de medicamentos solicitados no incluidos
en la Guia Farmacologica.

— Oitras actividades de la CFT
21. Se estableceran politicas de utilizacion de determinados grupos te-
rapéuticos, como, por ejemplo: antibiéticos, analgésicos, antisépticos, etc.
22. Se haran estudios periodicos de utilizacion de medicamentos por
servicios clinicos.

23. Se estableceran sistemas que permitan mejorar los resultados de
los estudios de utilizacion de medicamentos.

24. Se estableceran programas de formacion sobre el buen uso de me-
dicamentos para los profesionales sanitarios del hospital.

25. Se aconsejara la implantacion de un sistema efectivo de control y
distribucion de medicamentos y se estudiaran los problemas relacionados
con la distribucién y la administracion de medicamentos.

26. Se revisaran las reacciones adversas a los medicamentos que se
produzcan en el hospital.
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3.10.

Docencia

* Definicion
e e

Es el sistema por el cual se proporcionan conocimientos teoricoprac-
ticos sobre temas relacionados con la organizaciéon del SFH, el medica-
mento y su utilizacion en el ambito hospitalario.

Se tendra que diferenciar la formacion continuada del personal del Ser-
vicio interno de la formacion del resto del personal externo (farmacéuticos,
médicos, enfermeras, pre y posgraduados).

* Objetivos

— Mantener y ampliar los conocimientos técnicos y practicos de todo
el personal del SFH.

— Impartir conocimientos generales en el ambito relacionado con el
funcionamiento y la organizacion del SFH para los futuros profesionales sa-
nitarios (pregraduados).

— Proporcionar conocimiento teoricopracticos en el ambito relaciona-
do con el medicamento y su utilizacién en el hospital para los profesiona-
les sanitarios (posgraduados).

¢ Criterios

— Docencia para el personal interno del SFH

1. Periddicamente se llevaran a cabo sesiones bibliograficas con los
farmacéuticos del Servicio.

2. Se haran sesiones farmacoterapéuticas, de organizacion y gestion.

3. El personal farmacéutico del Servicio participara en las sesiones cli-
nicas del hospital.

4. Se impulsara la elaboracién de trabajos para ser publicados o pre-
sentados en reuniones cientificas.

5. Se asistira periédicamente a reuniones cientificas.

66



6. El personal farmacéutico realizara cursos de formacion continuada.

7. Se haran sesiones de formacion para el personal auxiliar y de en-
fermeria del Servicio.

— Docencia para el personal externo al SFH

9. El Servicio participara en los programas de formacion que se orga-
nicen en el centro o en otras instituciones para profesionales sanitarios.

10. Para realizar la docencia en el campo de la Farmacia Hospitalaria
sera necesario disponer de una titulacion acreditativa.

11. En el SFH se tendran que desarrollar las actividades siguientes:

— Distribucion de medicamentos en dosis unitarias.

— Elaboracién de medicamentos.

— Informacion de medicamentos.

— Preparacion de medicamentos (citostaticos, MIV, mezclas enterales
y parenterales, etc.).

— Comision de Farmacia, etc.

12. Habra un farmacéutico del Servicio responsable de la coordinacion
de las actividades docentes.

13. En ninguin caso el numero de farmacéuticos de que dispondra el
Servicio sera inferior a tres.

14. Se preparara un programa de formacion que resumira las directri-
ces docentes para cada tipo de formacion.

15. Se establecera el niUmero de personas que participaran en los pro-
gramas de formacién y también las funciones y el tiempo que dedicaran.
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3.11.

Farmacovigilancia

* Definicion
e ST Xa

Es el conjunto de procedimientos de deteccion, registro y evaluaciéon
de las reacciones adversas para la determinacion de su incidencia y gra-
vedad y la relacion de causalidad con la forma de dosificacion de un me-
dicamento, formula magistral o productos sanitarios que se producen en
los pacientes asistidos en el hospital.

* Objetivos
o e S e

— FEfectuar la deteccion precoz de los efectos adversos.

— Comprobar la causalidad entre reaccién adversa y medicamento o
producto sanitario.

— Establecer la incidencia de las reacciones adversas.

— Determinar y evaluar los factores que predisponen la aparicién de
la reaccion adversa.

— Desarrollar la formacién e informacién en materia de reacciones ad-
versas.

— Adoptar medidas encaminadas al tratamiento eficaz y a la posible
prevencion de las reacciones adversas.

¢ Criterios

1. Se formara un grupo de trabajo de Farmacovigilancia, que, entre
otros miembros, estara formado por el farmacéutico y el farmacologo, si
hubiera.

2. Se informara al personal sanitario de la necesidad y la importancia
de los sistemas de farmacovigilancia en el hospital.

3. Se elaborara una hoja de notificacién de reacciones adversas, don-
de constaran los datos siguientes:

— Medicamento recibido por el enfermo (nombre comercial, nombre
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genérico, dosis, via, fecha de inicio y de final, si habia tomado el medica-
mento con anterioridad).

— Motivo de la prescripcion.

— Evaluacién de la reaccion.

— Datos del enfermo (sexo, edad, peso, diagndstico).

— Medicacién sospechosa.

— Desenlace.

— Efecto adverso (fecha de aparicion).

— Profesional que ha observado la reaccion.

— Forma de aparicion del efecto.

— Peligrosidad causada sobre el enfermo.

— Recuperacién, gravedad, duracion, alargamiento de la estancia, et-
cétera.

— Datos del declarante.

4. Se hara una evaluacion de la informacion recibida.
5. La informacion recibida se registrara y archivara.
6. Se hara difusién de los datos y comunicacién de los informes.

7. Se mantendran relaciones con las redes de Farmacovigilancia es-
tablecidas.
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3.12.

Ensayos clinicos

® Definicién

Es la evaluacion experimental de una sustancia, farmaco o medicamen-
to a través de su aplicacién a personas.

* Objetivos

— Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger los da-
tos referentes a su absorcién, distribucién, metabolizacién o excrecién en
el organismo humano.

— Establecer su eficacia para la indicacion terapédutica, profilactica o
diagnostico determinado.

— Conocer su perfil de reacciones adversas y establecer los parame-
tros de seguridad.

— Evaluar la utilidad de cualquier procedimiento (médico, diagndstico
o terapéutico) en un grupo de personas reducido antes de proceder a su
utilizacioén generalizada.

— Facilitar los datos necesarios a las personas que son objeto del en-
sayo clinico, con el fin de garantizar que su consentimiento sea obtenido
con una informacioén suficiente y completa.

— Intervenir en la evaluacion técnica y ética de los protocolos de en-
sayos clinicos.

¢ Criterios

1. El farmacéutico sera miembro del Comité de Ensayos Clinicos
(CEC).

2. Sus funciones en el CEC seran la evaluacion de los protocolos y el
seguimiento de los ensayos.

3. El producto objeto del ensayo sera distribuido a través del SFH.
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4. En el SFH se dejara constancia por escrito de la solicitud y se daran
los productos a investigar.

5. EI SFH llevaréa control del producto dado, del no utilizado, si existie-
se, y del retornado.
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3.13.

Farmacocinética clinica

¢ Definicion

Es un sistema que tiene como finalidad la individualizacién posolégica
para optimizar el tratamiento farmacolégico mediante la modificacion de
las concentraciones de medicamentos en liquidos biol6gicos.

* Objetivos

— Conseguir una respuesta al tratamiento mejor que la que se da con
las pautas convencionales de dosificacion. Asi disminuye la frecuencia y
severidad de los efectos adversos.

— Detectar enfermos resistentes al tratamiento cuando no se obtiene
una evolucion favorable y las concentraciones séricas se encuentran den-
tro del margen terapéutico.

— Evaluar las interacciones entre farmacos.
— Evaluar el cumplimiento de la prescripcion.

* Criterios

1. Se dispondréa de personal con dedicacion suficiente y formacién es-
pecifica sobre este tema.

2. Se estableceran protocolos de coordinacién con los diferentes ser-
vicios clinicos (enfermeria, laboratorio, servicios de medicina, UCI, etc.).

3. Silas determinaciones analiticas no son realizadas por el SFH se de-
finiran claramente las lineas de cooperacion entre el servicio que realice
las determinaciones y éste.

4. Si el SFH realiza las determinaciones analiticas tendra que contar
con el utillaje conveniente y también con un espacio para desarrollar la ac-
tividad y los protocolos de trabajo correspondientes.

5. Se aplicaran sistemas de control de calidad de todas las determi-
naciones analiticas que se hagan.
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6. Se hara una seleccion de los medicamentos a monitorizar.
7. Se hara una seleccion de los pacientes a monitorizar.
8. Se velara para que la extraccion se haga correctamente.

9. Se hara una interpretacion de los resultados analiticos basandose
en la situacion clinica del paciente.
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