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La AAFH reconocida por el Ministerio
de Salud de la Nacion como Entidad
Certificadora de la KEspecialidad en
Farmacia Hospitalaria

El dia 5 de diciembre mediante la Resolucion
2137 - E/2016, el Sr. Ministro de Salud, Dr Jorge
Lemus ha reconocido a la Asociacion Argenti-
na de Farmacéuticos de Hospital como entidad
cientifica certificante de la especialidad farma-
céutica Farmacia Hospitalaria.

La Asociacion Argentina de Farmacéuticos de
Hospital ha venido trabajando arduamente, en
primer lugar, para que se establezcan las espe-
cialidades de la profesion farmacéutica, desde
hace muchos afios en todos los ambitos oficia-
les. En tal sentido, se ha bregado siempre para
que la forma de acceder a éstas sea a través de
mecanismos similares a los que se aplican para
los profesionales médicos y se asegure que re-
presenten un farmacéutico que, mediante sus
conocimientos, habilidades y actitudes demues-
tre un valor agregado en el ejercicio de su profe-
sion en un campo especifico de desarrollo.

El 16 de agosto de 2013, la Resolucidén Ministe-
rial 1186, establecid las especialidades de la pro-
fesion farmaceutica en el marco de COFESA,
lo que implica QUE TODAS LAS PROVINCIAS
ESTAN ADHERIDAS A ESTA NORMA, y estdn
obligadas a realizar las acciones pertinentes para
que los farmacéuticos puedan acceder a las es-
pecialidades.

Desde el afo 2014, nuestra entidad ha desarro-
llado un REGLAMENTO de CERTIFICACION DE
ESPECIALISTAS EN FARMACIA HOSPITALARIA,
que se encuadra con la Resolucion Ministerial
1186, por medio del cual, cada afo se toma un
examen a los interesados que cumplan con los
requisitos que establecen la norma mencionada.
En el primer examen la Comisién Directiva de-

signd un Jurado constituido por dos colegas
especialistas de Espafia y colegas argentinos de
amplia trayectoria. En todos los llamados hubo
veedores de instituciones farmaceuticas (COFA,
FEFARA, ECUAFYB). Hasta la fecha se han rea-
lizado tres mesas de examen consecutivas cada
ano, y hemos certificado casi un centenar de co-
legas.
Desde nuestra AAFH creemos firmemente que
la profesion es viable, siempre y cuando brinde
servicios a la comunidad enmarcado en el con-
cepto de “responsabilidad social”. Los farmacéu-
ticos hospitalarios tenemos dia a dia que brindar
cada vez mejores prestaciones al equipo de sa-
lud, siendo el paciente el destinario de nuestros
esfuerzos.
Ser ESPECIALISTA IMPLICA UN RECONOCI-
MIENTO, PERO TAMBIEN UNA INMNENSA RES-
PONSABILIDAD. Ningun profesional puede solo,
actualmente asumir en forma total las decisio-
nes complejas que implican la farmacoterapia en
situaciones Iimite que se viven diariamente en los
hospitales, los farmacéuticos hospitalarios nos
unimos a esta multidisciplina con abnegacion, e
indispensablemente con conocimientos, habili-
dades y actitudes que nos hacen indispensables
en esa tarea. Ese es el camino para lograr ESPE-
CIALISTAS COMPETENTES, ese es nuestro anhelo
y todos nuestros esfuerzos se dirigen hacia ello.
Hemos cumplido, con este gran hito, una par-
te importante de nuestra mision como sociedad
cientifica. El camino por el que transitamos es el
correcto.

Marcela Rousseau

Presidente AAFH
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Fallo medular asociado al uso de cloranfenicol
en un paciente pediatrico
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Fallo medular asociado al uso de
cloranfenicol en un paciente pediatrico

Trabajo realizado por:

Farm. Gabriel L Molina, Farm. Bioq. Marcela Rousseau, Méd. Liliana Diaz. Hospital de Pediatria Prof. Dr.Juan P Garrahan.

RESUMEN

Introduccion:

El cloranfenicol es un antibiodtico de amplio
espectro, que debido a sus efectos secun-
darios, su uso se limita a infecciones gra-
ves. La depresion de la médula dsea es su
efecto adverso mas peligroso. Se describe
un caso de fallo medular severo causado
por cloranfenicol a partir de su administra-
cion endovenosa (EV).

Presentacion de lo observado:

Paciente de 11 afnos, que por sospecha de
fiebre tifoidea inicid tratamiento con clo-
ranfenicol EV. A partir de ese momento
presentd anemia y leucopenia. Descono-
ciendo la causa y presentando multiples
picos febriles, se administraron diferentes
esquemas antibidticos en el hospital de
su lugar de origen sin respuesta. Ingresd
al Hospital Garrahan, donde se realizaron
hemocultivos que resultaron negativos, se
realizd una puncion aspirativa de médula
osea gque no evidencio infiltracion de célu-
las neoplasicas, viremias negativas. A partir
de esto se asumio el cuadro como una re-
accion adversa al cloranfenicol. La primera
medida fue la suspension de todos los an-
tibidticos. Luego de recibir diferentes dro-

gas (acido folico, complejo B, filgrastim)
sin mejoria del cuadro, se inicid tratamien-
to con molgramostim como ultima alterna-
tiva terapéutica previa al trasplante de me-
dula 6sea. Posterior a la misma los valores
de laboratorio mejoraron notablemente. La
reaccion adversa se imputd como posible y
de intensidad grave.

Discusion:

Existen dos mecanismos por el cual el clo-
ranfenicol produce fallo medular: uno re-
versible y uno irreversible.

El uso de esta droga no esta aprobado en
nuestro hospital, debido a su conocida to-
xicidad hematoldgica. Al ser una reaccion
adversa grave, se hace fundamental el rol
del farmacéutico con conocimientos en
farmacovigilancia.

Palabras claves:
Cloranfenicol, fallo medular, molgramostim.

Presentado en:

XV Congreso Argentino de Farmacia
Hospitalaria. 5,6 y 7 de noviembre de 2015.
Rosario. Santa Fe. Argentina

Caso Breve
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Introduccién: Los fallos medulares son
sindromes clinicos caracterizados por
la disminucion o abolicion de uno o Mas
precursores hematopoyéticos de la mé-
dula 6sea, lo que resulta en pancitopenia
en sangre periférica. Pueden ser congéni-
tos o adquiridos, dentro de estos ultimos,
los adquiridos por farmacos muchas veces
son prevenibles. Su incidencia en Occiden-
te es de alrededor de 2 casos por millon
de habitantes por ano. Presenta 2 picos
etarios de mayor incidencia, uno pediatri-
co-juvenil (10 a 25 anos) y otro en mayo-
res de 60 afos. Pueden evolucionar a una
aplasia medular severa cuyos tratamientos
curativos pueden ser el tratamiento inmu-
nosupresor (linfoglobulinas vy
ciclosporina A) o el trasplante
de células hematopoyéticas
pluripotenciales (TCHP)'.

El cloranfenicol es un anti-
bidtico de amplio espectro,

66

ELCLORANFENICOL PRO-
DUCE FALLO MEDULAR

nica con la gue ingresa el paciente desde
la Provincia de La Rioja es muy escueta).
A partir de ese momento presentd anemia
y leucopenia progresiva. Desconociendo
la causa de la neutropenia y presentando
multiples picos febriles, se administran di-
ferentes esgquemas antibioticos (el esque-
ma inicial fue piperacilina-tazobactam, lue-
go se agregd metronidazol, vancomicina,
colistin y fluconazol y finalmente se rotd la
piperacilina-tazobactam a meropenem) en
el hospital de su lugar de origen sin res-
puesta clinica. Todos los esquemas anti-
bioticos fueron en respuesta al Unico test
realizado, que fue la reaccion de Widal, no
se realizaron hemocultivos para confirmar
el microorganismo causante
del cuadro y de esta manera
plantear un tratamiento docu-
mentado.

Ingresa al Hospital Garrahan
el 7/1/2015 con diagndstico

EN DOS FORMAS:REVER-

en especial contra estafiloco-
cos, pero debido a sus serios
efectos secundarios su uso se

SIBLIE

DEPENDIENTE
DE LA DOSIS, O IRREVER-
SIBLE INDEPENDIENTE

de neutropenia desconocida,
se interroga al paciente y a
los padres, quienes expresan

DE LA DOSIS.

limita a infecciones muy gra-

ves, como la fiebre tifoidea.

La depresion de la médula osea es el efec-
to adverso mas serio vy peligroso del clo-
ranfenicol? (ver tabla n°1).

En nuestro pais se continla comercializan-
do esta droga, con el riesgo que implica su
uso. Por esta razon, consideramos de im-
portancia reportar e informar acerca de un
caso de fallo medular severo por cloranfe-
nicol ocurrido en nuestro pais y atendido
en el Hospital Garrahan.

Presentacion de lo observado:

Paciente de 11 afos, oriundo de La Rioja,
gue por sospecha de fiebre tifoidea (por
reaccion de Widal positiva) inicia trata-
miento con cloranfenicol EV el dia 8/12/
2014 por un total de 8 dias (se descono-
ce la dosis recibida, ya que la historia cli-

que no realizd viajes ni ingi-

rio  alimentos sospechosos,
se realizaron hemocultivos que resultaron
negativos, se realizd una puncidén aspira-
tiva de médula désea (PAMO) que no evi-
dencid infiltracion de células neoplasicas,
con viremias negativas. Laboratorio de in-
greso: Globulos Blancos (GB)= 500/mm3,
Hemoglobina (Hb)= 6.6 g/dl, Hematocrito
(Hto)=19.6%, Plaguetas= 309.000/mm3.
A partir de estos resultados, médicos cli-
nicos, hematdlogos e infectdlogos consul-
tan a los farmacéuticos clinicos acerca de
la posibilidad de que el cuadro sea conse-
cuencia de una reaccion adversa a medica-
mentos. El equipo de farmacéuticos realizd
una busqueda bibliografica, y se informa
gue el cuadro es compatible con un fallo
medular por cloranfenicol.
Existen dos mecanismos diferentes por el

Caso Breve



@ Pagina 7 | REVISTA DE LA AAFH VOL 4. N. 1- MARZO 2017

cual el cloranfenicol produce fallo medular:
uno reversible, dependiente de la dosis (el
mas frecuente) y uno irreversible, indepen-
diente de la dosis (menos frecuente). Des-
conociendo el mecanismo implicado en el
caso del paciente, se toman diferentes me-
didas para intentar revertir el cuadro.

La primera medida tomada fue la suspen-
sion de todos los antibioticos. La siguiente
medida fue la indicacion de filgrastim 300
mcg ¢/12 hs EV el 8/1, que recibid hasta el
14/1 (7 dias en total), sin respuesta. La via
elegida fue la EV ya que el paciente poseia
una via habilitada para el pasaje de otras
drogas, de esta forma se evitd inyectar al
paciente en multiples oportunidades.

Luego de recibir diferentes drogas (acido
folico, complejo B, filgrastim) sin mejoria
del cuadro, se inicia tratamiento con mol-

Grafico N° 1:

gramostim 400 mcg ¢/24 hs subcutédneo
(SC) el 15/1 como ultima alternativa tera-
péutica previa al trasplante de médula 6sea.
Los valores de laboratorio mejoraron nota-
blemente (17/1: GB= 1390/mm3, Hb=8.2 g/
dl, Hto= 24.7%, plaquetas= 380.000/mm3;
21/1: GB= 11050/mm3, Hb=8.7 g/dI, Hto=
26.9%, plaguetas= 408.000/mm3). El 26/1
el paciente recibe el alta hospitalaria y con-
tinua con el tratamiento con molgramos-
tim de forma ambulatoria hasta el 9/2, dia
en el gue se suspende este tratamiento.

La reaccion adversa se imputd mediante
el algoritmo del NARANJO como posible
(puntaje de 7) y fue de intensidad grave
ya gue puso en riesgo la vida del paciente.

Progresion del hemograma
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@ Pagina 8 | REVISTA DE LA AAFH VOL 4. N. 1- MARZO 2017

Discusion:

Los tratamientos recomendados para la
fiebre tifoidea son: fluorogquinolonas como
primera opcion (si es sensible), cefalospo-
rinas (cefixime o ceftriaxona) como segun-
da opcion, o azitromicina*. La OMS solo
recomienda el uso de cloranfenicol en ca-
sos graves de la enfermedad, a pesar de
estas recomendaciones, en nuestro pals se
sigue utilizando el cloranfenicol para el tra-
tamiento de la fiebre tifoidea, con el riesgo
gue implica su uso.

El molgramostim, es un factor estimulan-
te de colonias de granulocitos/monocitos
(GM-CSF) gue estimula las células hema-
topoyeéticas en un estadio mas inmaduro
que las células estimuladas por el filgrastim
(G-CSF) (ver grafico n°2). Esta es la expli-
cacion teodrica de por qué mejoro el hemo-

grama del paciente luego de la administra-
cion de molgramostim y no mejord luego
del tratamiento con filgrastim®. A pesar de
esta teoria, no existen estudios que de-
muestren una mayor/mejor respuesta del
molgramostim sobre el filgrastim, por el
contrario, se observo una tendencia a una
mayor recuperacion del ndmero de neu-
trofilos en aquellos pacientes que recibian
G-CSF (filgastrim)®.

Por otro lado el uso de cloranfenicol no
estd aprobado en nuestro hospital, debido
su conocida toxicidad hematoldgica. Al ser
una reaccion adversa poco frecuente y de
una gravedad importante, se hace funda-
mental el rol del farmacéutico en el campo
de la farmacovigilancia, para la evaluacion
del caso, asignacion de causalidad y abor-
daje terapéutico alternativo.

Grafico N° 2: Mecanismos de accién del molgramostim y filgrastim
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Tabla 1: Agentes etioldgicos relacionados con la aparicién de fallos medulares

TABLA 1. Agentes etiologicos como contaminantes ocupacionales o
ambientales con relacion a la Anemia Aplastica

Benceno y ofros solventes (evidencia basada en grandes estudios)
Pesticidas agricolas: organoclorados (ej: lindano), organofostorados y carbamatos

(principalmente reportes de casos)

Agentes lubricantes y agua no embotellada

Drogas recreacionales: metanfetamina, éxtasis, etc. (reportes de casos)

TABLA 2. 'Drogas en donde ha sido comunicada su
asociacion con Anemia Apléstica

Grupos de drogas Drogas

Antibioticos
Antiinflamatorios

Cloramtenicol, sultonamidas, cotrimoxazol, linezolid
Oro, penicilamina, fenilbutazona, indometacina,

diclofenac, naproxeno, piroxicam, sultasalazina.

Anticonvulsivantes

Fenitoina, carbamacepina

Antitiroideos Carbimazol, tiouracilo.
Antidepresivos Fenotiazinas

Antidiabéticos Clorpropamida, tolbutamida
Antimalaricos Cloroquina

Otros

Mebendazol, tiazidas, alopurinol.
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Densidad de polvos de uso no frecuente
en el Laboratorio de Preparados Magis-

trales

Trabajo realizado por:

Farm. Maria F Rubinetti, Farm. Maria M Perelstein. Hospital Italiano de Buenos Aires. Laboratorio de preparados

magistrales

RESUMEN

Introduccion:

A diario en un laboratorio de preparados
magistrales, se presenta la necesidad de
dosificar polvos en capsulas de distinta
capacidad. Para poder estimar el con-
tenido de las mismas, en el Laboratorio
de Preparados Magistrales del Hospital
Italiano de Buenos Aires, se considera
la masa de lactosa promedio que puede
contener cada una de ellas, de acuerdo
al niumero que las identifica (3, 2, O, 00).
Esta aproximacion es valida siempre que
la lactosa, como excipiente principal de
estas formulaciones magistrales solidas,
sea el componente mayoritario de la pre-
paracion. Luego, en base a la cantidad
de capsulas que se desee preparar y a la
masa de principio activo de la que se par-
ta, se adiciona la masa de lactosa tal que
complete el total estimado para rellenar
dicho numero de capsulas.

Sin embargo, en el caso de encapsular
principios activos tales como el bicarbo-
nato de sodio, coenzima Q10 o el polies-
tiren sulfonato de calcio (R.I.C. CalcioR),

gue habitualmente se dosifican en gran-
des cantidades de masa, pasan a ser es-
tos, los que ocupan el volumen mayorita-
rio, razdn por la cual, se hace necesario
conocer gué masa promedio de la droga
puede contener cada numero de capsula,
de cada uno de estos principios activos o
bien, la densidad tapped' de los polvos de
los que se parte. En los casos relevados,
este dato no fue aportado por el provee-
dor en el certificado de calidad de la ma-
teria prima, lo cual refuerza la importancia
de este estudio. La manera mas correcta
de llevar a cabo el procedimiento en es-
tos casos, seria llenando las cdpsulas por
volumen, es decir, midiendo el volumen
total de activo a dosificar, sin compactar
y dividiéndolo por la cantidad de cap-
sulas a preparar. Luego, se procede por
medio de un nomograma estandarizado
a seleccionar el numero mas adecuado
de la capsula a emplear y se determina
Si es necesario adicionar excipientes para
completar el volumen remanente o bien
si se compacta el polvo del activo, para

1 Tapped. anglicismo utilizado para referirse a la densidad de un polvo tras ser sometido a compactacion por golpeteo

de la base del recipiente que lo contiene, hasta no evidenciar variacion de volumen.
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lograr incorporarlo en su totalidad a de-
terminado tamafo de capsula.

Otra forma de proceder, es la que se pro-
pone en este estudio, al tener en cuenta
la densidad de los polvos y trabajar siem-
pre midiendo sus masas, dato que, dada
la sensibilidad de las balanzas de las que
se dispone, aporta siempre menor error
qgue el de la determinacion del volumen,
sobre todo en los casos en que se desea
preparar un numero reducido de cap-
sulas, en cuyo caso se trabaja con volu-
menes pequefos, lo que aumentaria aun
mas el error relativo de la determinacion.
De esta forma, el farmacéutico conoce la
masa del activo que desea dosificar, co-
noce la densidad del mismo vy el volumen
final al que debe llevar la preparacion,
de acuerdo a la capsula seleccionada, vy
de esta manera, por medio de calculos,
puede determinar la proporcion en la que
debe mezclar, en caso de ser necesario, el
principio activo con el excipiente.
Cuando, por el contrario, se olvida tener
en cuenta la densidad de los polvos su-
ceden situaciones como excedentes de
polvo gue no caben en las capsulas, in-
cluso después de haber compactado el
contenido, o en el extremo opuesto, para
principios activos de elevada densidad,
capsulas que guedan a medio llenar o
bien cdpsulas vacias a expensas de otras
gue fueron llenadas a tope. Debido a que
la técnica de llenado es manual, es im-
portante recordar, gue habiendo procedi-
do a una correcta homogeneizacion del
principio activo vy la lactosa, el siguiente
paso es el llenado de las capsulas para
asegurar uniformidad de contenido, que
equivale a uniformidad de dosis, e impli-
ca llenar todas las capsulas a tope (uni-
formidad de masa), luego de lo cual, se

verifica el proceso haciendo el control de
peso, antes de finalizar la preparacion.

El objetivo del presente trabajo es obte-
ner los datos de densidad de los polvos
de los principios activos de uso menos
frecuente en el Laboratorio de Prepara-
dos Magistrales del Hospital Italiano de
Buenos Aires (HIBA), a fin de evitar erro-
res en el llenado de las capsulas. De esta
manera, se podra correlacionar facilmen-
te el volumen contenido por cada numero
de capsula (estandarizado y constante) vy
la masa que deberd pesarse de cada ac-
tivo para minimizar los errores en la do-
sificacion de los polvos. A partir del dato
del volumen final de las capsulas (apor-
tado por el proveedor) vy de las densida-
des de los polvos a dosificar, mediante un
calculo sencillo se puede ajustar la masa
de cada uno de los polvos para optimizar
el llenado de las capsulas, evitando dis-
tribuciones erraticas que lleven a infra o
sobredosificacion de los activos.

Materiales y Métodos:

Se tratd de un estudio de corte trans-
versal desarrollado durante 3 meses. Se
seleccionaron, entre los polvos de uso
menos frecuente en el laboratorio de
preparados magistrales para el llenado
de capsulas, aguellos que ocupan un vo-
lumen en la capsula mayor al diluyente
lactosa y cuya densidad no figura en el
protocolo de analisis ni en bibliografia. El
farmacéutico responsable fue el encarga-
do de ejecutar las mediciones. Se midio
con una probeta de 10 mL, por triplicado,
el volumen ocupado por 2 gramos (pesa-
dos en balanza analitica con sensibilidad
1 x 10 g) de lactosa, bicarbonato de so-
dio, coenzima Q10 y poliestiren sulfonato
de calcio, tanto antes como después de
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la compactacion del polvo por golpeteo
de la base de la probeta, hasta no obser-
var variacion en el volumen. Se registro el
proveedor y niumero de lote de cada uno
de los polvos en estudio, ya que podria
existir variabilidad debida a algunos de
estos parametros, lo cual no fue analiza-
do en el presente trabajo. Finalmente se
calculo la densidad a través de la relacion
entre la masa vy el volumen. Se expreso la
media con 2 desvios standard.

Tanto la balanza como la probeta fueron
calibradas contra pesa patron y sustancia
patron respectivamente, para asegurar la
validez de los datos obtenidos.

Palabras claves: Formulaciones magistra-
les, densidad de polvos.

Tabla N° 1:

Resultados:

Los datos de los volumenes ocupados
por los 2 g de cada uno de los polvos,
determinados por triplicado son los que
se consignan en la Tabla N° 1.

Las densidades no compactadas y com-
pactadas, respectivamente obtenidas
para los distintos polvos (en g/mL), son
las que se consignan en la tabla N° 2.
Ademas, en el grafico N° 1, se realiza una
comparacion de la masa promedio de
cada principio activo contenida en una
capsula N° 2, rellena en su totalidad con
dicho polvo, donde se evidencian, de ma-
nera contundente, las variaciones debi-
das a la densidad.

Volumen ocupado por 2g de cada uno de los polvos con y sin compactacién

Polvo N° de Medida Volumen compactado (mL) Volumen sin compactar (mL)
Lactosa 1 23 3.9
2 2.2 4.1
3 2.4 3.7
Bicarbonato de sodio 1 1.6 21
2 1.7 2.2
3 1.5 2.0
Coenzima Q10 1 4.4 5
2 4.4 4.5
3 4.5 5%
1 22 2.7
Poliestiren sulfonato de calcio 2 2.2 2.6
3 2.2 2.8
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Tabla N° 2:

Densidad compactada y sin compactar de los polvos en estudio

Polvo Densidad compactada + 2S | Densidad sin compactar + 2S
(g/mL) (g/mL)
Lactosa® 0,871+0,076 0,514+0,052
Bicarbonato de sodio® 1,253+0,156 0,954+0,090
Coenzima Q10° 0,451+0,012 0,407+0,068
Poliestiren sulfonato 0,909+0,001 0.742+0.054
de calcio® o

Grafico N°1:

Masa promedio contenida en una capsula N° 2 rellena en su totalidad con los

distintos polvos.

Masa promedio contenida en una capsula N° 2 rellena en su totalidad con los distintos polvos
(]
T A~
=
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Sz |400
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T 9
£ & [200
S o
8 & |100
=
T O 0
= Lactosa Bicarbonato de sodio Qio RIC
Polvo
Discusidn: al peso del paciente, casi a diario y debe ser

Los resultados obtenidos en el presente
estudio, ponen de manifiesto que las den-
sidades de los polvos estudiados, difieren
significativamente unas de otras. Estos
activos son de uso frecuente en sectores
como neonatologia o pediatria en los cua-

les la dosis es ajustada en forma individual

dosificada con la mayor exactitud posible.
Habitualmente, la variacion de densidades
de los distintos polvos suele estar contem-
plada en el error mismo del método, cuya
verificacion final se hace por medio del ana-
lisis de peso de las capsulas manufactura-
das (se admite hasta un 10% de variabilidad

2 Lactosa: Proveedor A Lote 2338. 3 Bicarbonato de sodio3 Proveedor B Lote 02122014. + Coenzima Q104 Proveedor A
Lote 412002. ° Poliestiren sulfonato de calcio5 Proveedor C Lote 4471
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de peso). Sin embargo, es imprescindible
realizar ajustes del peso promedio conte-
nido por cada tipo de capsula, teniendo en
cuenta cuadl es el polvo a dosificar, ya que
el proveedor asegura uniformidad de volu-
men para cada numero de capsula, no asi
de masa.

La principal limitacion de este estudio, es
haber analizado sdlo 4 sustancias, de un
unico lote y de un uUnico proveedor cada
una, lo cual deriva del hecho de que se li-
mito el estudio de los activos
disponibles en el laboratorio

De esta manera es dificultoso evaluar si
existe variabilidad debida a alguno de los
parametros mencionados anteriormente,
por falta de recambio de materias primas
en el ambito de estudio y a su vez acota
el alcance de este trabajo a las sustancias
disponibles.

Queda pendiente la tarea de ampliar la
lista aqui presentada, para que pueda ser
utilizada como guia en la dosificacion de
polvos en pequefa escala, en hospitales

de magistrales del HIBA, razdn
por la cual queda pendiente
para futuros analisis hacer una
comparacion de los resultados
aquf presentados, modificando
algunas de estas variables para
evaluar si existe dispersion en
los resultados de densidad ob-
tenidos. El Hospital Italiano de
Buenos Aires, no se trata de
una institucién especializada
en pediatria donde las formula-
ciones magistrales orales tanto

de internacion general, donde
“ por falta de costumbre, puede
pasarse por alto este dato de
gran relevancia farmacotécni-
ca.

CONOCIENDO ESTE DATO,
EL DE LA MASA DE PRIN-
CIPIO ACTIVO A DOSIFI-
CAR EN CADA OCASION Y
EL DEL VOLUMEN DE LA
CAPSULA A EMPLEAR,
RESULTA SENCILLO DE-
FINIR LAS PROPORCIO-
NES DE FARMACO Y EX-
CIPIENTE QUE DEBEN
COMBINARSE , DE MANE-
RA DE DISMINUIR AL Mi-
NIMO EL ERROR EN LA
POSOLOGIA  OPTIMIZAN-
DO SIMULTANEAMENTE
LA CALIDAD DEL PROCE-
SO FARMACOTECNICO

Conclusiones:

La densidad de los polvos, re-
sulta un factor decisivo que
debe ser tenido en cuenta por
quienes elaboran capsulas o
sellos en los laboratorios de
magistrales, independiente-
mente de cual sea su especia-
lidad. Conociendo este dato, el

sélidas como liguidas son de

uso frecuente y por ende mas habituales,
sino que por el contrario, el mayor caudal
de preparados son formas farmacéuticas
liquidas estandarizadas y que contemplan
un numero acotado de principios activos.
Se preparan formulas orales, cuya estabi-
lidad vy seguridad estd ampliamente corro-
borada y se acude a formas farmacéuticas
solidas, en aguellos casos en los que las ca-
racteristicas del paciente no le permitan re-
cibir las formulaciones liquidas, por alergia
o intolerancia a alguno de sus excipientes
0 bien cuando deben tener un consumo de
liquidos restringido.

de la masa de principio activo
a dosificar en cada ocasion y el del volu-
men de la capsula a emplear, resulta sen-
cillo definir las proporciones de farmaco vy
excipiente que deben combinarse, de ma-
nera de disminuir al minimo el error en la
posologia optimizando simultaneamente la
calidad del proceso farmacotécnico, al em-
plear un método basado en la medicion de
masas, mucho mas sensible gue la deter-
minaciones de peguehos voliumenes con
probetas.
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Recomendaciones para evitar errores de
uso de VINCRISTINA INTRATECAL

Trabajo realizado por:

Farm. Pamela Bertoldo, Farm. Karen Rodriguez. AAFH

Introduccioén:
Los errores de medicamentos son inciden-
tes prevenibles que afectan a los pacien-
tes con diferentes tratamientos. Se pro-
ducen en cualguiera de las etapas de uso,
prescripcion, dispensacion, administracion
y como consecuencia de factores diver-
sos. Los llamados “errores iman o trap”
son aquellos eventos que se
producen en forma repetida
en diferentes personas como

66

LA VINCRISTINA, ES UN

Los farmacos citotdoxicos vy citostaticos
presentan un estrecho indice terapéutico
que, por su accion no selectiva sobre cé-
lulas tumorales, condicionan la toxicidad,
principalmente a nivel hematoldgico (ane-
mia, neutropenia y trombocitopenia) vy
gastrointestinal (emesis vy diarrea).

Los tratamientos antineoplasicos son ge-
neradores de efectos adver-
SOS CON consecuencias graves
(23% de invalideces perma-

consecuencia de la falla de las ALCALOIDE ANTITUMORAL nentes) siendo la mitad de

barreras establecidas para que

EXTRAIDO DE LA VINCA RO-

los mismos prevenibles. Esta

SAE LINN, (CATHARANTHUS

el mismo no ocurra.

ROSEA, HIERBA DE LA DoN.  Situacion representa una opor-

El alto grado de complejidad CELLA), ALCALOIDE DE LA tunidad de mejora en el cuida-

del sistema de utilizacion de

VINCA. SE HA RELACIONADO
CON LA INHIBICION DE LA

do que recibe el paciente on-

medicameﬂtos aﬂtiﬂeop|éSiCOS FORMACION DE MICROTUBU- COIégiCO W eXpH(Za el ObjetiVO

y el elevado numero de actua-
ciones sucesivas e interrelacio-
nadas de los diferentes profesionales sani-
tarios demanda comunicacion horizontal
para un optimo manejo de los esquemas
farmacoterapéuticos en el paciente onco-
logico. Desde el diagndstico e indicacion,
pasando por la preparacion y hasta la ad-
ministracion y seguimiento del paciente
por lo que son diferentes los profesionales
de la salud comprometidos con el resulta-
do en el paciente!

LOS EN EL HUSO MITOTICO

comun, de distintos organis-
mos publicos y diversas socie-
dades internacionales, para incrementar la
seguridad en la utilizacion de los esquemas
antineoplasicos vy la calidad de vida relacio-
nada con la salud del paciente oncoldgico.!

La vincristina, es un alcaloide antitumoral
extraido de la Vinca rosae Linn, (Catharan-
thus rosea, hierba de la doncella), alcaloide
de la vinca. Se ha relacionado con la inhi-
bicion de la formacion de microtubulos en
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el huso mitdético, dando como resultado la
interrupcion de la division celular en la me-
tafase.* Indicado para el tratamiento de la
leucemia aguda, vincristina ha demostrado
ser Util en combinacion con otros agentes
oncoldgicos en la enfermedad de Hodg-
kin, linfomas malignos no hodgkinianos (de
tipo linfocitico, de células mixtas, histiociti-
co, no diferenciado, nodular, y difuso), rab-
domiosarcoma, neuroblastoma y tumor de
Wilms.®

La administracion por via intratecal en for-
ma incorrecta es un error que lleva mas de
40 afos de ocurrencia con propuestas de
solucion a nivel internacional sin que esto
elimine este suceso (el ultimo publicado en
Argentina fue durante 2015)%*% se considera

un “never event” es decir un hecho que no
puede volver a ocurrir y donde es necesario
extremar las barreras efectivas para lograr
su erradicacion en la practica sanitaria.

Este error de medicacion es especialmen-
te tragico porgue el paciente sufre inevita-
blemente una paralisis y un deterioro neu-
roldgico progresivo y muy doloroso que
conduce casi siempre a la muerte, en dias
0 meses, por necrosis del sistema nervioso
central. Entre los factores contribuyentes a
estos errores, se han descrito la falta de ex-
periencia en el manejo de este medicamen-
to, que lleva a administrar la vincristina en
lugar de o ademas de la medicacion intra-
tecal, falta de doble chequeo, entre otros.®
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Como consecuencia de la peligrosidad del uso de la vincristina intratecal, la AAFH

establece las siguientes recomendaciones destinadas a los diferentes agentes sani-

tarios involucrados en el proceso de utilizacion de este farmaco con el objetivo de
minimizar los errores:

Facilitar la lectura de la prescripcion a través de formularios pre impresos o
el uso de prescripciones electronicas o electronicas asistidas

Evitar prescribir tratamientos de guimioterapia endovenosos el mismo dia
gue se administre por via intratecal

Realizar un doble chequeo al administrar estos farmacos realizado por dos
profesionales sanitarios que verifiguen de manera independiente la idonei-
dad de la dosis y del medicamento, y por supuesto su correspondencia con
el paciente, antes de la administracion de toda la medicacion intratecal.
(Esta medida deberia adoptarse para administrar todos los medicamentos

citostaticos)®

Incluir alertas con dosis maximas de vincristina en los sistemas informaticos
de prescripcion y validacion, con el fin de evitar errores de dosificacion.®
Disefar y establecer PNT que apunten a evitar administraciones diarias con-
juntas de por dos vias que generen oportunidad de error.

Establecer un circuito diferenciado para la administracion de la medicacion
intratecal, de forma que ésta se administre en diferente lugar y/o en distin-
tos horarios o dias que la medicacion intravenosa. Si esto no fuera posible,
para aquellos pacientes que reciben medicacion por ambas vias, establecer
un procedimiento para que no se dispense la vincristina IV hasta que no se
tenga la confirmacion de que se ha administrado la medicacion intratecal (o
viceversa)®

Identificar con etiguetas o colores adicionales que alerten al operador
“PARA USO EXCLUSIVO INTRAVENOSO”.




@ Pagina 20 | REVISTA DE LA AAFH VOL 4. N. 1- MARZO 2017

Realice un doble chequeo al almacenar estos farmacos

Si usted o su familiar tiene prescripcion de un medicamento oncolo-
gico que se administrara por via intratecal pida al médico informa-

cion sobre el mismo

|dentifigue gue medicamento es el que se administrara por esta via
En el momento de la administracion participe activamente revisando

que sea el correcto

MEDICOS

hFacilitar la prescripcion a través de formu-
larios pre impresos (prescripcion estandari-
zada) o el uso de prescripciones electroni-
cas o electronicas asistidas.

Ll Evitar prescribir tratamientos de quimio-
terapia endovenosos el mismo dia que se
administre por via intratecal.

K Incluir alertas con dosis maximas de vin-
cristina en los sistemas informaticos de
prescripcion y validacion, con el fin de evi-
tar errores de dosificacion.®

k Asegurar las habilidades especificas para
la administracion de medicamentos intrate-
cales a los médicos.

K Realizar doble chequeo al administrar
estos farmacos de manera que dos pro-
fesionales sanitarios verifiguen de manera
independiente la idoneidad de la dosis vy del
medicamento, y la correspondencia con el
paciente (dosis y paciente correcto) co-
rrecta, antes de la administracion de toda la

medicacion intratecal. La identificacion del
paciente deberia hacerse por lo menos por
dos métodos: ej nombre apellido y niume-
ro de historia clinica. (Esta medida deberia
adoptarse para administrar todos los medi-
camentos citostaticos)®

FARMACEUTICOS

1-Proceso de seleccién de los medica-
mentos citostaticos:

A la hora de decidir las presentaciones
comerciales a incluir en la guia farmaco-
terapéutica, se han de considerar aspec-
tos especificos que pueden repercutir en
la seguridad.

Entre otros criterios, se deben estudiar los
siguientes:

K Elegir las presentaciones comerciales
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cuyo contenido se adapte mejor a las do-
sis habituales, con objeto de minimizar la
manipulacion.

hiSon preferibles los viales frente a las am-
pollas.

Kkl Las presentaciones en solucion para uso
inmediato frente a los liofilizados.

K Las presentaciones con envase de po-
lipropileno a prueba de rotura, frente al
cristal.

bkl Elegir la concentracion mas apropiada.
Nunca utilizar presentaciones de un mis-
mo medicamento con diferentes concen-
traciones

kKl Los preparados en solucidon con concen-
traciones de facil manejo (1, 2, 5, 10, 25
mg/ml) minimizan los errores en la dosi-
ficacion.

k! Seleccionar entre las presentaciones co-
merciales aquellas en las que el sellado
del vial tras la puncion sea mas eficiente,
va gue en el caso de gue este sellado sea
incompleto al retirar la aguja, el riesgo de
contaminacion ambiental aumenta.

kK Considerar la velocidad de disolucion de
los liofilizados vy la presion diferencial del
vial con respecto a la atmosférica. El di-
sefflo y el tamafo de los viales en relacion
a su contenido afectan a la facilidad para
su extraccion. Al aumentar la dificultad se
ponen en marcha maniobras que facilitan
la contaminacion ambiental.

ElLa opinion de los técnicos que llevan a
cabo la preparacion constituye un impor-
tante factor a considerar.

kK La presencia o no de conservantes afec-
ta a la caducidad de la solucion a partir
de su primera utilizacién y por tanto, junto
con la estabilidad fisico-quimica, condicio-
na la validez de las fracciones sobrantes
tras la preparacion de un tratamiento.”

2- Area exclusiva de farmacia oncoldgica:

bk Propender al desarrollo de un area de far
macia oncoldgica, con preparaciones cen-
tralizadas a cargo de profesionales farma-
céuticos , que siga normas internacionales
de preparacion en cabinas de flujo laminar
vertical

K Preparar vincristina diluida en cloruro so
dico al 0,9% en una mini bolsa para infu-
sion, para eliminar el riesgo de confusion
con las jeringas intratecales, con esta me-
dida la vincristina se encuentra acondicio-
nada en un tipo de envase y en un volu-
men gque no se adaptan a la administracion
intratecal, que ademas aseguran su dife-
renciacion de la medicacion intratecal que
se suele dispensar en jeringas.®

K |dentificar con etiguetas o colores adi-
cionales que alerten al operador “PARA
USO EXCLUSIVO INTRATECAL”.

3- Procedimientos normatizados de tra-
bajo:

K Disefar y establecer PNT junto con el
equipo de salud gue apunten a evitar o
disminuir administraciones diarias conjun-
tas a través de dos vias de administracion
diferentes que generen oportunidad de
error.

K Establecer un circuito diferenciado para
la administracion de la medicacion intra-
tecal, de forma que ésta se administre en
diferente lugar y/o en distintos horarios o
dias que la medicacion intravenosa. Si esto
no fuera posible, para aqguellos pacientes
gue reciben medicacion por ambas vias,
establecer un procedimiento para gque no
se dispense la vincristina IV hasta que no
se tenga la confirmacion de que se ha ad-
ministrado la medicacion intratecal (o vi-
ceversa)®
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ENFERMEROS

Kkl Realizar un doble chegueo al almacenar
estos farmacos.

Kl Realizar una identificacion rigurosa del
paciente, junto con los médicos que admi-
nistran la medicacion Intratecal.

INFORMACION AL PACIENTE Y
FAMILIARES

bk Desarrollar folleteria con informacion

bre-
ve para el paciente de forma gue pueda
Eivolucrarse en su tratamiento.

Realizar capacitaciones que sensibilicen
Bbbre el tema.

Recomendar a los pacientes vy sus fami-
liares, que reciben medicamentos onco-
l6gicos, que indaguen acerca de que se
administrara por via intratecal, pidiendo al
meédico informacion sobre el mismo.
Identificar gue medicamento es el que se
administrara por esta via en el momento
de la administracion participe activamente
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"FEDERALIZANDO OBJETI
HASTA LOS C‘

ey

nte como eje central de la actividad sanita‘z
nzando ese objetivo. 1
Gestion centralizada de manejo de insumos, resultad
términos de salud. E
El “Espacio de oportunidades”. La presencia impres ge dib Ie
del farmaceutico en los equipos de salud. De utopia a realidad.
Control de infecciones y de antibioticoterapia en CAPs y
Hospitales.
Esterilizacion. Nuevas tecnologias y actualizacion en pos ¢
la mejora continua.
Tratamientos oncologicos, un cambio de rumbo en la logistica
yla terapéutica?
a Historia Clinica Digital y el seguimiento
rmacoterapéutico en beneficio del cuidado del pacie
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