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Mision
Potenciar el proceso asistencial, enfocados al paciente, para obtener una
farmacoterapia segura, eficaz, sostenida, de calidad y al menor costo posible
en la atencion individualizada del paciente

Vision
Elaborar y dispensar preparaciones estériles con la correcta composicion,
pureza, estabilidad, con un acondicionamiento idéneo y una identificacion
precisa apropiadas para el paciente
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Nutricidn Parenteral 1987 - 1992: 1 farmaceutico + 3 técnico 2019: 3 Farmacéutico + 1-1/2 técnicos
(16 NP/dia) (50 NP/dia + otras preparaciones que se
agregaron x ej: Sc cardiopléjicas)

Unidad de 1992: 3 técnicos 2019: 4 técnicos (se realizan 6200
reconstitucion de (se comenzé con 1800 preparaciones/mes)
Citostaticos preparaciones/mes)

Unidad de 1995: 300 dosis/dia
reconstitucion de ATB 2009: 600 dosis/dia
2019: 900 dosis/dia
365 dias del afio las 24 hs

Hospital de Pediatria
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Ventajas

« De tipo técnico: aportan una mayor garantia de estabilidad fisico-quimica,
asepsia, condiciones de administracion, conservacion caducidad, asi como una
reduccion en el riesgo de errores y en la prevencion y correccion de problemas
relacionados con los medicamentos. Garantizar mayor seguridad para el
trabajador y medio ambiente.

* De tipo asistencial: la normatizacion de la preparacion de MIV llevan a un menor
riesgo de aparicion de efectos adversos, errores de dosis y aumenta la
participacion del farmacéutico en el equipo de salud.

* De tipo economico: la centralizacion de la preparacion optimiza la utilizacion de
recursos, tanto de material como de personal.

Hospital de Pediatria

Garrahan
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Nutricion Parenteral: Revision y validaciéon de la prescripcion médica

AREA DE FARMACIA E @ e

SOLICITUD DE NUTRICION PARENTERAL

OESERVE LAS UNIDADES DE CADA COMPONENTE DE LA MUTRICION
ES APRESCIMDNELE COMPLETAR TODOS LOS DATOS DE LA SOLICITLID

el - ——————
" — - I | « Referida al paciente
E = * Requerimientos diarios
. _—— — « Comprobacién de estabilidad y compatibilidad
%. = fisico quimica
e — e * Hoja de trabajo
T —r— e * Confeccion de los rétulos
=1t =+t =
e

COMS LTAS: inbaren G529 du 8:304 15:30 ba
Mecreitin de frdse: puerta T2, Lir gse de B30 & 10:30 hs e |ures & vhrse.
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*Controles de calidad fisico
quimicos
‘Empaque y rotulado

Informe de la Férmula

Heombre ge |2 Fermula Rodriguez, Maria A (8551122) Fecha. 13M1/2013
Hismerode Stiie: ED 13Nov2013 161919 Hora:  04:37:23p.m.

Centidad de Bombeos: 1

Hombire del Ingradients Walumen Solicitado {mly

Ca Gluconate 0 485mE 10
Dextroge 70% 140
Heparin 1000 unitsiml 4
K Ghiaride 2mEg/mL. 4
K Phasphate 3mMalimL FO4 10
Lysteine SOmgfm -
ﬁagnesiun &.Illfﬂ[le li.OG'mEq 4
Mvi-12. )
Stk Water for In 35
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Informe de MixCheck™

Nombre de ln Formula Rodriguez, Maria A (5881122) FechaHoen
Numero de Serie  FI) 13Nav2013 161919 Usurio
Configuacion 2400 Standard Tiempo Transcurndo

v wenee| | Nulticion Nutmeion Parenteral

00,00.18

Parenteral (NP)

Peso Estimado () 23132 Peso Medido () LY

Comentunos del Ususno
Adiciones Manuales:

Daferencan (%) 0.00

56 de Dist 2% y 4% x 3000 il

§¢ Carcioplca TBoston 1 300l

5. Aualgesta Epiural v 500 il

Nombre del Ingrediente Vol (ml)  Agregado
Fleparin 1000 unit/mi . 1
[0
T o
Volumen Ovdenado
f\:?o‘I: a American Regent Ca Gluconste 0.465mE 100 Vial (Sec. §) E\Spanish EM2400 User Manual Screen Shots\Mix check

Lote N §51212 example Spanish EM2400,jpg

(1ms preparcions

Destrose 70%
Puerto: 21 Baxter Dextrone 70% 2000 Bag (Sew 4)
Lote N* 12345
K Chloride 2m Fa/ml,
Puerto: 8 Amenican Regent K Chloride 2mbig/mL 20 Vial (Sec )

Lote N.* 22211

140

Fecha d¢ Vencimiento: 30112014

4

Fecha de Vencmiento: 300112014

b €t & AL C
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Nutricion Parenteral: Dispensacion

HC sab Recibe (Firma/Legajo/Sello) Observ.
A819256 | CIM74
A796301 | CIM74
A821903 | cIMa2
A800300 | CIMA42
A816531 | CIMa1
A815043 | cIMa41
A880817 | CIMA41
A816560 | CIM32
A788602 | CIM73
A781846 | CIM73
A789208 | CIM73
A712880 | cIM73
A788447 | cIM73
A720117 | €IM73
A603086 | QUEM
A821722 | QUEM
A718906 | CIM&3

©2)
S
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Unidad De Reconstitucion De Citostaticos
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Unidad De Reconstitucion De Citostaticos

Unidad
Reconstitucion
de

(URC)

de

Citostaticos

Quimioterapias 22.014 (1.835/mes)
Frac. Enoxaparinas 22.140 (1.845/mes)
Frac. Filgrastim (unidoss) 6.000 (500 /mes)

Unidosis Intratecales

1.440 (120 /mes)

Jarabes (elab., fraccionado, etiquetado y control)

3.540 fcos. (290/mes)

Fraccionado de Activador plasminogeno (unidosis) 1.200
Fraccionado de jermgas de lagrimas unguento 6.000
Otras: facrolimus, Dbevacizumab, fraccionados de 1.920

ambulatorios, preparaciones extramuro, interferon, gfc)
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Residuos
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Unidad De Reconstitucion Antimicrobianos

L, UsUdl U WL ITdR. U TR IusIan TSP g ug ULl ds = — = "

— administ. | administracion — reccl:mendado 'iJnfusidn 1 vias seimiimsan L ST
Aciclovir 5 mg/mL 10 mgfmL NO 60 minutos 60 minutos NO NO NO Trizee
Amicacina 2,5 mg/ml 5 mg/ml NO 60 minutos 30 minutos NO M 250 ma/ml (s/diluir) Trizme
Ampicilina 30 mg/ml 30 mg/ml 3-5 min 15 minutos 10 minutos NO M <250 mg/ml (aguay™ P
Ampicilina/Sulbactam 45 mg/ml 45 mg/ml 10-15 min 30 minutos 15 minutos NO M <375 mg/ml (agua)™ Trizsed
Anfol. Deoxicolato 0,1 mg/ml 0,2 mg/ml (VC) NO 4-6 horas 2 horas NO IT NO Thye Tecky Flear Bocks
Anfot. Lipidica 1 mgiml 2 mg/ml (VC) NO 2 horas 1 hora NO NO NO The Tecdy Bear Bork
Anfol. Liposomal 1 mgiml 2 mg/ml (VC) NO 2 horas 1 hora NO NO NO Trizsed
Anidulafungina 0,77 mgiml 0,77 mgiml NO 3 horas 45 minutos NO NO NO The Techdy Bear Bodk
Aztreonam 10 mgiml 20 mgiml 3-5 min 60 minutos 20 minutos | M 333 mg/ml (SF) Thes Tecky Ber Bock
Caspofungin 0,2 mgiml 0,5 mgiml NO 120 minutos 60 minutos NO NO NO Trizsed
Cefalotina 50 mgiml 100 mg/ml 3-5 min 60 minutos 30 minutos NO M sin datos Wicrmedex
Cefepime 50 mgiml 100 mg/ml 3-5 min 30 minutos 30 minutos | M 280 mg/ml (lidoc 1%) The Tecdy Bear Beck
Cefotaxime 50 mgiml 100 mg/ml 3-5 min 30 minutos 20 minutos sl M 230-330 mg/ml (agua) Trizee
Cefoxitina 50 mg/ml 100 mgiml 3-5 min 40 minutos 15 minutos sl M 400 mg/mi
Ceftazidima 50 mg/ml 100 mgiml 3-5 min 30 minutos 15 minutos | M 280 mg/ml {lidoc 1%)
Ceftazidima/Avibactam 10-50 mg/ml 50 mg/ml NO 120 minutos 120 minutos NO NO NO
Ceftolozano/Tazobactam 15 mg/ml 15 mgiml NO 60 minutos 60 minutos NO NO NO T
Ceftriaxona 50 mg/ml 100 mg/ml 3-5 min 30 minutos 10 minutos NO M 100-350 mg/ml {lidoc 1%) Trizse
Cefuroxima 50 mgiml 100 mg/ml 3-5 min 60 minutos 15 minutos sl M 225 mg/ml (agua)y™ ST L
Cidofovir 2 mgiml 2 mg/ml NO 60 minutos 60 minutos NO NO NO Trizees
Ciprofloxacina 2 mgiml 2 mg/ml NO 60 minutos 60 minutos NO NO NO Trinsed
Claritromicina 2 mg/ml 2 mg/ml NO 60 minutos 60 minutos NO NO NO Tt .

® 'y 54
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Unidad ~ de | N° dz jeringas unidosss /o unidosts <100 ml producidas 169.650

Reconstitucion ¥ | N° de unidosis producidas > 100 ml 138.260
preparacion  de | Total 307.910
Antibioticos

Rty
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Aspectos a considerar en la Fase Inicial

*Proyecto multidisciplinario
*Asegurar el cumplimiento de las “Buenas Practicas de Manufactura”
*Los pasos del proyecto deben documentarse desde su inicio

*Marco regulatorio o Marco normativo
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Aspectos a considerar en la Fase Inicial:
Marco Regulatorio
Resolucion Ministerial 641 /2000

Resolucion Ministerial Complementaria 1023 /2012: Directrices de organizacion y
funcionamiento de farmacias hospitalarias de establecimientos asistenciales con
internacion

A.A.F.H.: Preparacion y fraccionamiento de medicamentos parenterales

ISO 14644: Categorias de salas blancas en cuanto a limpieza por particulas en el
aire

Categorias de residuos peligrosos sometidas a control correspondientes a la Ley
N° 24.051 y normativa complementaria — Secretaria de Ambiente y Desarrollo
Sustentable de la Nacion
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Generalidades del Area Estéril

Diseno del area de trabajo

Certificacion y rectificacion de areas

Cabina de Flujo Laminar (CFL)

Certificacion, rectificacion y controles de CFL
Controles microbiologicos de CFL

Plan monitoreo ambiental

Limpieza de los espacios de trabajo mobiliario y equipos
Normas del area de trabajo

Personal y vestimenta

10. Adiestramiento del personal

11.Validacion microbiologica de la técnica aséptica
12. Documentacion

13. Registros

14. Trazabilidad

WO Nk W=
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Certificacion y Recertificacion de las Areas

EQUIVALENCIA ISO-FED-GMP
GMP (UE) Grados | 150 14644-1 Fed. 5t. 209 (EEUL)
{Internacional )
209D 209 E
A Clase 150 5 Clase 100 Clase M 3.5
B
C Clase 150 7 Clase 10,000 Clase M 5.5
D Clase IS0 & Clase 100,000 Clase M 6.5

Nota: a finales del 2001 las autondades amencanas derogaron el Fed. 5t. 209 que queda sustituida a todos los
efectos por la Norma IS0 14644,
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Comisién de Directores Médicos Adecra+Cedim
Salud Laboral
Identificar los primeros efectos biologicos reversibles por lo que

la exposicion se puede reducir o eliminar antes de que el
empleado sufre un dano irreversible

* Antes de la insercion laboral
« Periodicamente durante el empleo
« Después de exposiciones agudas

 En el momento de la terminacion del empleo
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Control biolégico y pruebas complementarias especificas
Hemograma completo, pruebas de funcion hepatica (GOT, GPT yGGT)
Determinacion de urae, creatinina
Analisis completo de orina (bioquimico y morfologico)

Espirometria, en caso de manipuladores de pentamidina y ribavirina y otros
citostaticos que afecten la funcion pulmonar
Marcadores virologicos de hepatitis

Exploracion clinica especifica

Inspeccion detallada de piel y mucosas

Auscultacion cardiopulmonar

Exploracion de ganglios y/o cadenas linfaticas

Exploracion del sistema nervioso: pares craneales, marcha, reflejos

osteotendinosos, sensibilidad tactil

Palpacion abdominal, con especial interés en las alteraciones hepaticas .@;@
Q379 4pd

Hospital de Pedi

ital de Pediatria
Garrahan
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MUCHAS GRACIAS POR SU ATENCION

B E IN T CE IO

PHARMACGCSTS

BECAUSE
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