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Resumen

Son muchos los medicamentos que, aun habiendo demostrado eficacia y
seguridad en diferentes indicaciones oftalmolégicas, no estén autorizados ni
disponibles comercialmente en una forma adecuada para esta via de admi-
nistracién. Esto implica, por un lado, que se deban utilizar segin la legislacion
que regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales v,
por ofro, que se deban preparar en los Servicios de Farmacia para su adminis-
fracién por via oftélmica, conforme a unos criterios de calidad que aseguren
su efectividad, estabilidad y esferilidad. Este documento recoge un consenso
enfre la Sociedad Espafiola de Oftalmologia y la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria sobre aquellas preparaciones con suficiente evidencia
respecto a su eficacia y seguridad para su uso no autorizado en indicaciones
y via de administracion oftélmicas. Se incluyen recomendaciones para su
utilizacién de acuerdo con la legislacién vigente. Ademds, con el animo de
armonizar la preparacién de inyecciones intraoculares en los Servicios de
Farmacia Hospitalaria, se establecen unas recomendaciones generales para
su elaboracién siguiendo los estandares esfablecidos en la Guia de Buenas
Précticas de Preparacion de Medicamentos en los Servicios de Farmacia Hos-
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Abstract

There are many medicinal products that, although having shown efficacy
and safety in different ophthalmological indications, they are not authori-
zed or commercially available for ophthalmic administration. This implies,
on one hand, that they must be used according to legislation that regulates
the availability of medicines in special situations and, on the other hand,
that they must be prepared in the pharmacy services for ophthalmic admi-
nistration, according to quality criteria to ensure its effectiveness, stability
and sterility. This document gathers the consensus between the Spanish
Society of Ophthalmology and the Spanish Society of Hospital Pharmacy
about these selected preparations which have shown enough evidence in
their efficacy and safety for their ophthalmic use (off label) and ophthal-
mic administration. This document includes recommendations about ifs use
according to the current legislation. In addition, with the aim of harmo-
nizing the preparation of intraocular injections in the hospital pharmacy
services, general recommendations are set in this document fo ensure the
compliance with standards established in the Spanish Guideline for Good
Preparation Practices of Medicinal Products in Hospital Pharmacies. The-
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pitalaria. En esfas recomendaciones se incluyen apartados como el lugar de
preparacion, el material, la técnica, el envasado, el periodo de validez, el
control de calidad, la prescripcién vy la trazabilidad de las preparaciones
infraoculares.

Introduccion

En la actualidad, la industria farmacéutica no ofrece presentaciones que
cubran todas las necesidades de la terapéutica oftalmolégica. Por ello, es
necesaria la preparacién centralizada de medicamentos en el Servicio de
Farmacia (SF) de los hospitales para su aplicacion terapéutica en el ojo
partiendo de medicamentos autorizados para ofras indicaciones o vias de
adminisfracién.

la utilizacién de medicamentos en estas condiciones, distintas a las
descrifas en ficha técnica, se regula por el Real Decreto 1015/2009', que
las define como "Uso de medicamentos en condiciones diferentes de las
autorizadas” [UMCDA). En el capitulo lll, art. 13 del citado Real Decreto se
esfablecen los requisitos para poder recurrir a estos usos, que entre ofros
son:

e El médico deberd justificar convenientemente en la historia clinica la
necesidad de uso del medicamento.

e El médico responsable deberd obtener el consentimiento del paciente
conforme a la ley 41/2002 de Autonomia del paciente.

¢ Se nofificarén las sospechas de reacciones adversas de acuerdo a lo
previsto en el Real Decreto 1344,/2007 por el que se regula la Farma-
covigilancia de Medicamentos de Uso Humano.

e Se respefardn las resfricciones que se hayan establecido ligadas a la
prescripcién y/o dispensacién del medicamento y el protocolo terapéu-
tico asistencial del centro.

El hecho de que el UMCDA pueda estar ligado a un protocolo elobora-
do por el centro sanitario que afiende al paciente implica la necesidad de
valorar cuidadosamente la evidencia disponible de cada farmaco en cada
una de las indicaciones en que se desea usar.

Por ofro lado, en el aiio 2011 el Consejo de Europa en su resolucion
CM/ResAP [2011)1% con el objefivo de armonizar la calidad en la preparo-

se recommendations include sections such as the area of preparation,
material, technique, packaging, stability, quality control, prescription and
traceability of intraocular preparations.

cién de medicamentos recomienda la elaboracion de unas directrices prac-
ficas sobre preparacion de medicamentos con el fin de evitar diferencias de
calidad y seguridad entre las preparaciones de medicamentos realizadas
en las farmacias y los medicamentos fabricados a escala industrial. Por
lo que en el afio 2012, en su adaptacion a la normativa espafiola, se
publica el Real Decrefo ley 16,/2012 de medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus presfaciones®, en cuyo arficulo 7 se esfablece que los
SF donde se lleven a cabo esfas operaciones deben garantizar el cumpli-
mienfo de las guias técnicas de buena préctica. Por fanfo, la calidad en
la preparacién de medicamentos debe cumplir los criterios reflejados en
la Guia de Buenas Précticas de Preparacion de Medicamentos (GBPP)*
para poder ser dispensados en un formato listo para administrar con las
condiciones exigidas tras la evaluacion del riesgo vy la asignacion de los
criterios de calidad necesarios. El fraccionamiento se incluye como una de
las operaciones de manipulacién y adecuacién de preparaciones®. Con-
cretamente, el fraccionamiento de sustancias terapéuticas de muy alto coste
en multiples dosis individuales a partir de un vial comercializado de un solo
uso es una préctica llevada a cabo de forma extensa por los Servicios de
Farmacia Hospitalaria para fratar de minimizar el alto impacto econémico
que suponen estas ferapias.

En base a la evaluacion de los riesgos, las preparaciones para via
infraocular deben prepararse de forma centralizada en los SF en cabina
de flujo laminar con enforno controlado dadas las consecuencias negati-
vas para el paciente que puede tener una contaminacion de este tipo de
preparaciones®. Sin embargo, aunque hay numerosas recomendaciones
generales para la elaboracién de este tipo de productos, hasta la fecha
no existia un consenso undnime sobre la técnica concreta que maximice los
beneficios, obteniendo el mayor nimero de jeringas individuales posible,

Alcance y exclusiones:
Alcance: Paciente con la patologia a tratar y el dmbito.

Exclusiones: Contraindicaciones del tratamiento y otras si es preciso.

Documentacion relacionada y bibliografia.
Definiciones:

— Definir el uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas segin Real Decreto 1015/2009 por el que se regula la

disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.

— Definir o incluir explicaciones de otros términos que se utilicen en el contenido del documento si fuera necesario.

Responsabilidades.

Desarrollo del procedimiento:

Introduccién v justificacién: Mencionar la normativa sobre el uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas y justificar la

necesidad de elaboracién del documento.
Diagnéstico y establecimiento del fratamiento:
— Criterios de inclusién en cada escalén terapéutico.
— Evidencia de la eficacia y seguridad del tratamiento.

— En qué consiste el tratamiento: via de administracién, dosis, pauta, lugar (Ej.: quiréfano), medidas previas o posteriores importantes,

periodicidad de las revisiones
— Duracién del tratamiento.
— Criterios de refractariedad al tratamiento.
Normas de prescripcién y dispensacién.
Diagrama de flujo.

Gestion de la implantacién del procedimiento: Direccién/ Comisién/ Grupo de trabajo promotor del protocolo, personas que lo han elaborado,
fecha de entrada en vigor, difusién, fecha de revisién, indicadores para la evaluacién de los objetivos y responsables de su medicién.

Anexos:
- Modelo de consentimiento informado.
- Informacién al paciente (en caso de paciente externo).
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asegurando al mismo tiempo la esterilidad, estabilidad y efectividad de las
dosis preparadas.

Los objefivos de esfe documento son: 1) establecer qué medicamen-
fos y en qué condiciones tienen suficiente evidencia, fanto galénica como
clinica, para ser ufilizados fuera de ficha técnica cubriendo las lagunas
terapéuticas més frecuentes en el campo de la oftalmologia, v asf facilitar
la elaboracion de protocolos asistenciales en los centros sanitarios; y 2)
esfablecer una serie de recomendaciones generales para la elaboracion
de inyecciones intraoculares que sean de utilidad para el personal sanitario
implicado en su preparacién y que aumenten la seguridad del paciente.

Métodos

Este documento se ha desarrollado en el seno de un grupo de trabajo
compuesto por miembros del Grupo de Farmacotecnia de la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) y miembros designados por la
direccién de la Sociedad Espafiola de Oftalmologia (SEO).

Tabla 2. Preparaciones de colirios, indicaciones y posologia habitual

Se desarrollé en varias fases:

Inicialmente los miembros del Grupo de Farmacotecnia pusieron en
comin las preparaciones oftalmolégicas que realizaban con més fre-
cuencia en sus propios centros y para qué indicaciones, asf como la
evidencia, fanto galénica como clinica, en la que se basaban.

Tras unificar un primer listado se pasé a revision por parte del grupo
evaluador de la SEO para que propusiesen correcciones o nuevas pre-
paraciones.

Sobre el listado revisado por la SEO, se realizé una dltima revision
bibliogréfica en Pubmed sobre la evidencia galénica de las prepara-
ciones seleccionadas. Para ello se usaron las siguientes palabras claves
junto a cada principio actfivo seleccionado: ophtalmic solutions, drug
stability, keratitis, endophthamitis terapy, infravitreal inyections, infraocu-
lar inyections y drug compounding.

Por ofra parte, los miembros del Grupo de Farmacotecnia utilizaron
como referencia la GBPP* para esfablecer las recomendaciones sobre la
preparacion de inyecciones infraoculares. Ademds, llevaron a cabo una

Acetilcisteina

50-100 mg/ml colirio®

Amikacina
50 mg/ml colirio?

Bevacizumab
5-25 mg/ml colirio”

Ceftazidima
50 mg/ml colirio®

Ciclosporina

0,5-20 mg/ml colirio®?

Clorhexidina
0,02% colirio'®

Interferon alfa-2B 1
MUI/ml colirio'12

Mitomicina
0,2 y 0,4 mg/ml colirio

Suero autélogo
20%- 50% colrio®'

Vancomicina
50 mg/ml colirio®'s

Voriconazol
10mg/ml colirio’®

Situaciones que requieren ruptura de los
mucopolisacéridos de la ldgrima: quemaduras, queratitis
secaq, efc.

Keratitis y otras infecciones oculares graves
(fundamentalmente del segmento anterior del ojo)
sensibles a este farmaco o en terapia empirica
antibidtica.

Procesos que cursen con neovascularizacién indeseada
del segmento anterior del ojo, especialmente de la
cérnea.

Keratitis y otras infecciones oculares graves
(fundamentalmente del segmento anterior del ojo)
sensibles a este fdrmaco o en terapia empirica
antibistica.

Afecciones del segmento anterior del ojo que cursan con
una respuesta autoinmune que quiera ser suprimida: ojo
seco, conjuntivitis alérgicas, enfermedad injerto contra
huésped, etc. La concentracién superior se reserva a
afecciones graves.

Infecciones del segmento anterior del ojo por
gérmenes sensibles a este férmaco, como queratitis por
acanthamoeba.

Se utiliza para el fratamiento de las lesiones neopldsicas
corneo-conjuntivales intraepiteliales, en los papilomas
conjuntivales y en el pterigion recidivado.

Afecciones del segmento anterior del ojo que cursan con
una mitosis acelerada, como tumores de la conjuntiva.
También en postcirugia para evitar la excesiva fibrosis/
cicatrizacién postoperatoria, como en la cirugia del
pterigion, de la dacriocistorrinostomia o del glaucoma.
Existen dos concentraciones dependiendo del efecto que
se desee conseguir.

Enfermedades del segmento anterior del ojo que
requieran del aporte de sustancias tréficas o factores
de crecimiento presentes en el plasma sanguineo, como
queratitis neurotréficas, queratoplastias, etc.

Prevencién y/o tratamiento de keratitis y otras infecciones
oculares graves (fundamentalmente del segmento anterior
del ojo) por gérmenes sensibles a este fdrmaco o en
terapia empirica antibidtica.

infecciones de la superficie ocular por hongos sensibles a
este fdrmaco

Instilar en fondo de saco conjuntival, una gota varias
veces al dia dependiendo del efecto requerido.

Instilar en fondo de saco conjuntival, una gota varias
veces al dia dependiendo del efecto requerido. Se suele
comenzar con 1 gota cada hora.

Instilar en fondo de saco conjuntival, una gota varias
veces al dia dependiendo del efecto requerido,
habitualmente 1 gota cada 6 horas.

Instilar en fondo de saco conjuntival, una gota varias
veces al dia dependiendo del efecto requerido. Se suele
comenzar con 1 gota cada hora.

Instilar en fondo de saco conjuntival, una gota varias
veces al dia dependiendo del efecto requerido,
habitualmente 1 gota cada 6-8 horas.

Instilar en fondo de saco conjuntival, una gota varias
veces al dia dependiendo del efecto requerido. Se suele
comenzar con una dosis de una gota cada 1-2 horas

Administrar 1 gota 4 veces al dia hasta la desaparicién
de la lesién.

Instilar en fondo de saco conjuntival, una gota varias
veces al dia dependiendo del efecto requerido.

Instilar en fondo de saco conjuntival, una gota varias
veces al dia dependiendo del efecto requerido.

Instilar en fondo de saco conjuntival, 1 gota varias
veces al dia dependiendo del efecto requerido. Se suele
comenzar con una gota cada hora.

Instilar en fondo de saco conjuntival, 1 gota varias
veces al dia dependiendo del efecto requerido. Se suele
comenzar con una gota cada hora.
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busqueda bibliogréfica en Pubmed y ofras fuentes bibliogrdficas elec-
trénicas utilizando las siguientes palabras clave: infraocular injections,
intravitreal Injections, pharmaceutical preparations, drug compounding,
drug stability. Asi, se realizé un borrador de recomendaciones sobre las
caracteristicas del enforno, el material necesario, la técnica de prepara-
cién, el periodo de validez y el control de calidad de las preparaciones
infraoculares. Este borrador fue puesto en comin enfre los miembros
para su revisién y realizacién de aporfaciones feniendo en cuenta la
experiencia de cada profesional en cada uno de los apartados men-
cionados. En esfta fase se decidieron incluir los aspectos referidos al
envasado de las jeringas, prescripcién y trazabilidad de las muestras.

e Por Ultimo, el trabajo fue revisado por los miembros evaluadores de la
SEQ y avalado por esta sociedad [documento firmado por su direccién
con fecha 16 de noviembre de 2017), en el marco del acuerdo de
colaboracién SEO-SEFH.

Resultados

Recomendaciones de utilizacidn de medicamentos
por via oft@lmica

Como se ha mencionado, la utilizacién de medicamentos en condiciones
diferentes a las autorizadas requiere respetar las restricciones que se hayan
establecido ligadas a la prescripcién y/o dispensacion del medicamento y el
protocolo terapéutico asistencial del centro. Este protocolo (o protocolos si se
decide hacer de forma individual por cada principio acfivo) debe ser consen-
suado enfre los servicios implicados en la utilizacion del medicamento y apro-
bado por la Comisién de Farmacia y Terapéutica y por la Direccion del centro.

En la tabla 1 se propone un esquema de profocolo para la utilizacién de
medicamentos por via oftélmica en condiciones diferentes a las autorizadas.

En cada solicitud, el médico prescriptor debe justificar en la historia clinica
la necesidad de uso del medicamento e informar al paciente de los posibles
beneficios y riesgos potenciales, obteniendo su consentimiento informado.

En los tablas 2 y 3 se describen algunos ejemplos de colirios e inyec-
ciones infraoculares respectivamente y sus indicaciones [no autorizadas) y
posologia mds frecuentes.

Recomendaciones generales de elaboracion de
preparaciones intraoculares

En el anexo 1 se presentan las recomendaciones para la elaboracién
de preparaciones infraoculares. Se recogen los siguientes aspectos: lugar
de preparacion, caracteristicas del material, técnica de preparacion, enva-
sado, periodo de validez, control de calidad, prescripcion y frazabilidad.

En funcion del tipo de preparacion, se fendrén en cuenta los requisitos
especiales para la preparacién de productos de esterilizacion terminal o
los requisitos especiales para la preparacion aséptica de la GBPP.

Conclusiones

Existe una amplia evidencia clinica que avala la utilizacion de los me-
dicamentos seleccionados en este trabajo para su uso oftélmico, aunque
fal uso no esté reconocido para todos ellos por las autoridades sanitarias.

legalmente, estas preparaciones se encuadrarian en lo que se denomi-
na utilizacién de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas
y su uso deberfa incorporase a los protocolos asistenciales consensuados
con los Servicios de Oftalmologia y aprobados por la Comisién de Farma-
cia y Terapéutica y por la Direccién del centro.

Existe también evidencia golénica que permite la preparacién de esos me-
dicamentos de forma que puedan ser administrados por via oftélmica, en forma
de colirios o en forma de inyecciones infraoculares. La preparacién de medr-
camentos oftélmicos se debe hacer respetando las directrices establecidas en
la GBPP. Ademds, las recomendaciones especificas sobre la preparacién de
infraoculares establecidas en este documento ayudardn a armonizar y facilitardn
la preparacion de estos medicamentos en los SF hospitalaria confribuyendo a
la equidad en el acceso de todos los pacientes a este fipo de preparaciones.

Tabla 3. Preparaciones intraoculares, indicaciones y posologia habitual

A VIA DE
PREPARACION ADMINISTRACION INDICACIONES
Tratamiento de enfermedades intraoculares
que cursan con neovascularizacién, como la
Bevacizumab Inveccion degeneracién macular asociada a la edad o
2,5mg/ 0,1ml In’r);dvitred midpica, la retinopatia diabética, la obstruccion
jer prec'” venosa retiniana, el glaucoma neovascular, efc.
También para prevenir el sangrado intraocular
previamente a vitrectomia o cirugia del glaucoma.
Ceftazidima Inveccion Prevencién y tratamiento de infecciones
2mg/0,1 ml inzavitreo intraoculares graves (endoftalmitis) por gérmenes
jer prec®!® sensibles a este antibidtico.
Mitomicina C Inveccion Situaciones en las que se frata de evitar que haya
0,2:0,4 mg/ml subc):)n'unﬁvol una gran cicatrizacién (fibrosis postoperatoria,
jer prec'?% I como en la cirugia del glaucoma o del pterigion).
Fenilefrina Inyeccién

15mg/ml vial*

5-Fluorouracilo
25-50 mg/ml

ier preC19,20,22

intfracamerular

Inyeccién
subconjuntival

Tratamiento del iris fléccido intraoperatorio.

Situaciones en las que se frata de evitar que haya
una gran cicatrizacién (fibrosis postoperatoria,
como en la cirugia del glaucoma o del pterigion).

Prevencién de la infeccién postquirdrgica y

Vancomicina Inyeccidn . . . !

1 ma/0.1 ml intravitreq ¢ rafamiento de infecciones intraoculares graves

- mgsy . endoftalmitis) por gérmenes sensibles a este

er prec®'® intracameral

1erp antibidtico.

Voriconazol Inveccion Prevencién y tratamiento de infecciones

100 mcg/0,1 ml nyece intraoculares graves (endoftalmitis) por hongos
infravitrea

jer prec®?®

sensibles a este antibidtico.

Suele administrarse en dosis Unica y repetirse cada
30 dias si es necesario.

Suele administrarse en dosis Unica y repetirse cada
24 o mds horas.

Intraoperatoriamente, se aplica con esponja
quirtrgica sobre la esclera durante 0,5-5 min;
postoperatoriamente, en forma de inyecciones
subconjuntivales (0,1 ml) repetidas cada 24 o mds
horas hasta conseguir el resultado deseado.

Suele administrarse O, Tml por via intracamerular al
finalizar la intervencién.

Intraoperatoriamente, se aplica con esponja
quirtrgica sobre la esclera durante 3-5 min;
postoperatoriamente se utiliza en forma de
inyecciones subconijuntivales (0,1-0,25 ml),
repetidas cada 24 o més horas hasta conseguir el
resultado deseado.

Suele administrarse en dosis Unica intracameral

al final de la cirugia ocular, o bien por via
intracameral o intravitrea en endoftalmitis, en dosis
dnica o repetirse cada 24 o mds horas.

Suele administrarse en dosis Unica y repetirse cada
24 o més horas.
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* Las preparaciones intraoculares se deben preparar en cabina de flujo laminar (CFL) horizontal o vertical (segin valoracién del riesgo de peli-
grosidad del medicamento) con entorno controlado: en cabina Grado A segin la UE (o clase 1ISO 5 segin la UNE-EN ISO 14644-1 tomado en
reposo o funcionamiento) y entorno de la zona de trabajo grado B (o clase I1SO 5 tomado en reposo) si se parte de algin material no estéril, o
grado C (o clase 1SO 7 tomado en reposo) si todos los materiales de partida son estériles. En la preparacién aséptica también se puede traba-
jar en un aislador farmacéutico de presién positiva (si la sustancia no es peligrosa) con entorno grado D (o clase ISO 8 tomado en reposo)*.

® Debe minimizarse la presencia en zonas limpias de materiales que puedan desprender fibras por lo que se recomienda uso de pafio estéril en
I de gasas.

Los materiales utilizados como el tipo de aguja, los filtros o las jeringas serdn las apropiadas a las sustancias de partida y al tipo de prepara-
cién comprobando siempre la compatibilidad. Ej.: no se recomienda filtrar bevacizumab en el proceso de preparacién de la jeringas®.

® En el caso de la preparacién de productos de esterilizacién terminal se debe usar filtros de 0,22 pm aptos para el tipo de solucién a esterili-
zar. Debido al riesgo de la via intraocular, se debe realizar una doble filtracién esterilizante antes del llenado en el envase final.

En caso de partir de sustancias estériles y siempre que la sustancia sea compatible, se deben usar filtros de particulas (5 pm) para evitar la
presencia de restos de vidrio de las ampollas o del elastémero de los viales en la preparacién. Antes del llenado en el envase final se pueden
usar filtros de 0,22 pm, para mayor seguridad respecto a la esterilidad de la preparacién y siempre que la sustancia sea compatible. Esta
filtracién esterilizante cubriria también la de particulas.

En el caso de las preparaciones en las que se requiere una disolucién o dilucién previa del medicamento a una concentracién determinada
para la administracién intravitrea, como puede ser la preparacién de antibiéticos, el llenado de jeringas se hard a través del cono de las mis-
mas desde la jeringa cargada con la solucién y filirando a través del filtro adecuado y compatible con la sustancia. Las jeringas resultantes se
tapan con tapones estériles y las agujas de administracién intravitrea se acoplardn a las jeringas en quiréfano.

En el caso del fraccionamiento de viales de medicamentos biolégicos de alto coste y para el mayor aprovechamiento de los mismos una

posible técnica seria:

1) Dejar reposar unos segundos el vial en posicién vertical sobre la superficie de la cabina para favorecer que todo el medicamento resbale
por las paredes hasta el fondo del vial.

2) Extraer el medicamento en jeringa a través de aguja con filtro incorporado de succién asegurando la compatibilidad entre la sustancia y la
membrana del filtro.

3) Cargar el volumen de medicamento acordado con oftalmologia en jeringas sin espacio muerto con aguja incorporada. El tamafio de la
jeringa y de la aguja seré el acordado con oftalmologia ya que el oftalmélogo administrard directamente el medicamento con esta jeringa
a través de la aguja incorporada. La técnica seria la siguiente: extraer directamente con las jeringas sin espacio muerto el volumen reque-
rido a través del cono de la jeringa cargada con el medicamento. En este caso se deben extremar las precauciones para evitar que la
microaguja de la jeringa sin espacio muerto roce cualquier superficie de la jeringa que contiene el medicamento. La utilizacién de un porta
pipetas para la sujecién de la jeringa cargada con el medicamento en posicién vertical puede facilitar la extraccién a través del cono con
las jeringas sin espacio muerto.

e Es importante no agitar los viales de los anticuerpos monoclonales y que el traspaso del medicamento a la jeringa sea cuidadoso para evitar
la agregacién de las proteinas. Se debe observar que no hay turbidez lo cual indicaria la formacién de agregados?.

* Se debe evitar la formacién de burbujas e introduccién de aire en las jeringas ya que esto puede promover la inestabilidad de las proteinas?.

Las jeringas preparadas no se deben etiquetar nunca directamente en el cuerpo y se envasardn
CFL que serdn las que se etiqueten.

en bolsas estériles autosellables dentro de la

Dependiendo de la metédica particular de trabajo (procedimiento, personal implicado en la apertura de las bolsas y toma de la jeringa en
quiréfano) puede ser recomendable el uso de doble bolsa estéril para el acondicionamiento de cada jeringa. Es decir, cada una de las bolsas
que contienen las jeringas se incluird en una segunda bolsa estéril. En este caso serd esta segunda bolsa la que se etiquete. La necesidad de
la segunda bolsa estéril debe ser evaluada previamente con el Servicio de Oftalmologia.

e Por Gltimo, todas las bolsas etiquetadas se envasardn en una bolsa de fotoproteccién para su conservacién y trasporte.

® Es muy recomendable disponer de personal auxiliar de apoyo en el drea estéril que haga la verificacién del volumen de la jeringa, el etiquetado
de las bolsas, efc., evitando asi que el manipulador que prepara las jeringas saque las manos del campo estéril y/o toque material no estéril.

e Segin la GBPP las preparaciones de riesgo medio preparadas en CFL con ambiente controlado, tienen un periodo de validez microbiolégico
de 9 dias en nevera (2 °C-8 °C) y 45 dias en congelador (<-20 °C), siempre que la caducidad fisico-quimica no sea inferior y la sustancia se
pueda conservar en frigorifico o congelador.

* Igualmente, las preparaciones de alto riesgo (cuando se utilicen sistemas abiertos o elaboracién a partir de productos o materiales no estéri-
les) elaboradas en CFL con ambiente controlado, tienen un periodo de validez microbiolégico de tres dias en nevera (2 °C-8 °C) y 45 dias en
congelador, siempre que la caducidad fisico-quimica no sea inferior y la sustancia se pueda conservar en frigorifico o congelador?.

® Los medicamentos biolégicos no se deben congelar ya que pueden sufrir alteraciones de su estructura molecular®y se recomienda hacer el
fraccionamiento préximo a su administracién.

* Se podrdn asignar periodos de validez superiores a los establecidos en la GBPP cuando:
- Estén documentados bibliogréficamente en una publicacién de reconocido prestigio y la formulacién sea igual a la recogida en la bibliogra-
fia4, o
- Cuando el farmacéutico responsable lleve a cabo el test de esterilidad final para validar la preparacién y realizar test periédicos de forma
rutinaria para ratificar la validez asignada®.
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Anexo 1 (cont). Recomendaciones de elaboracion de preparaciones intraoculares

* Todos los materiales de parhdo y materiales de acondicionamiento deben someterse a un andlisis visual antes de su uso para asegurarse de
que cumplen las especificaciones®.

e Test de esterilidad: En las preparaciones de alto riesgo, cuando se prepare un lote de mds de 25 unidades serd necesario realizar un andlisis
microbiolégico del lote. En las preparaciones de alto coste, no es econémicamente viable desechar una o varias unidades para alcanzar el
volumen necesario para inocular en el medio de cultivo. En esos casos, son de aplicacién otras medidas sobre calidad continua del proceso
de preparacién como la validacién de la técnica aséptica haciendo una simulacién de la preparacién con un medio de cultivo que sustituya
al medicamento, preparéndolo con el mismo procedimiento?.

® Si un producto se prepara para ser administrado a un solo paciente, requerird Gnicamente una comprobacién del aspecto y la limpidez final
del producto terminado*. La Guia PIC/S de Preparacién de Medicamentos en Establecimientos Sanitarios?® reconoce que la realizacién de
test de esterilidad en preparaciones extempordneas individualizadas por paciente no es necesaria, ya que implica manipulacién del producto
final.

* Para la prescripcién de estas sustancias, se recomienda la utilizacién de la aplicacién informética que disponga el hospital para pacientes
ambulantes. Esta prescripcién servird, ademds, para confirmar la programacién del parte quirdrgico y gestionar la dispensacién por paciente.

¢ De forma consensuada con el Servicio de Oftalmologia y con el fin de contribuir a asegurar la trazabilidad de las preparaciones, se reco-
mienda enviar una etiqueta que identifique el lote y caducidad de la preparacién para pegar en la historia clinica del paciente.

« Una téenica alternativa para el fraccionamiento de viales de medicamentos biolégicos de alto coste seria extraer previamente el émbolo de
las jeringas sin espacio muerto y cargar por la parte de entrada del émbolo. En este caso, se deben extremar las precauciones al volver a
poner el émbolo y extraer el aire de la jeringa para no perder medicamento. Se debe asegurar la ausencia de burbujas en la preparacién.

* La utilizacién de abridores de cépsulas metdlicas de viales evitarian el desprendimiento de sus particulas al contenido del vial y a la aguja,
ademds de contribuir al mayor aprovechamiento del vial, ya que se evita la pérdida de medicamento en las paredes del caucho?.
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