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EDITORIAL

Conservacion de medicamentos termolabiles

La ley del Medicamento de 1990 en su articulo 3° del
Titulo I otorga al farmacéutico la responsabilidad de la
custodia, conservacién y dispensacién de los medicamen-
tos de uso humano, debiendo prestar un cuidado especial
en los medicamentos que requieran conservacion especi-
fica entre los que se encuentran los medicamentos termo-
labiles. Esta responsabilidad también se contempla en
normativas y leyes de ordenacién y atencion farmacéuti-
ca de distintas comunidades auténomas'*.

Es indudable que ultimamente asistimos a un impor-
tante incremento de registros de especialidades farma-
céuticas termoldbiles ante la gran afluencia de medica-
mentos de origen biotecnoldgico, que obliga a guardar un
estricto control de la temperatura de conservacién desde
su fabricacién hasta su administracion a los pacientes. En
las guias terapéuticas de los hospitales hace algunos afios,
los medicamentos termoldbiles representaban del 7 al
10% de las especialidades que incluian**. Durante el
2004, un 4,7% de las especialidades comercializadas
requerian conservacion en nevera o congelador’. Es por
ello que el farmacéutico estd cada vez mds implicado en
la conservacion adecuada y segura de estos productos.

Sin embargo, en la practica son frecuentes las situacio-
nes en que se rebasan los limites idéneos de conservacion
de los medicamentos termoldbiles (2-8 °C), comprome-
tiéndose su estabilidad y validez dependiendo de las
caracteristicas del medicamento y del tiempo y tempera-
tura en que se ha producido la rotura de la cadena de frio:

—Desconexiones y/o roturas de frigorificos en las uni-
dades de enfermeria.

—Roturas de la cadena de frio en la distribucion de
medicamentos desde los servicios de farmacia hasta las
unidades clinicas.

—En las unidades de dispensacion a pacientes exter-
nos, estos medicamentos pueden quedar fuera de la tem-
peratura ideal de conservacion, bien en el trayecto a sus
domicilios o una vez en los mismos.

—Averias de los sistemas de alarma y registro de las
cdmaras frigorificas de los servicios de farmacia, sobre
todo si sucede durante las noches o fines de semana.

De la Rubia A. Conservacion de medicamentos termoldbiles. Farm
Hosp 2006; 30: 1-3.
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Este tltimo punto reafirma la necesidad de disponer
en los hospitales de sistemas seguros y eficaces de refri-
geracion y registro de temperaturas que garanticen la
conservacion de los medicamentos termolabiles, de for-
ma que se puedan evitar cuantiosas pérdidas econdmi-
cas. Recordar que en muchos de ellos, estos medicamen-
tos suponian mds del 30% del consumo farmacéutico en
1995°% por lo que actualmente su stock puede ser mas
importante.

Indudablemente, como garantes de la custodia, con-
servacion y dispensacién de los medicamentos en los
hospitales, nuestro colectivo profesional debe tener la
suficiente capacidad de conviccidon como para conse-
guir los medios hoy dia disponibles que la garantizaran
y no esperar que sucedan accidentes, en los que sé6lo
ante pérdidas econdmicas cuantiosas seamos capaces
de reaccionar. Tristemente mds de un servicio de far-
macia ha vivido esta situaciéon y sélo después se ha
tenido en cuenta. ;Es que no han pasado suficientes
afos desde los inicios de la Farmacia Hospitalaria para
que a estas alturas adn sintamos la necesidad de tener
que demostrar la buena capacidad de gestién que tiene
el farmacéutico de hospital?

Quizds una de las maneras mas sencillas de conseguir
la seguridad en la conservacién de estos medicamentos,
sea a través de la conexidn con el grupo electrégeno del
hospital. Reglamentariamente estos disponen de un sumi-
nistro de energia eléctrica propio a través de este grupo,
que en caso de fallo del suministro de la fuente principal,
se activa automdticamente dando servicio a los recepto-
res que estan conectados a él. La capacidad de este grupo
electrégeno se dimensiona durante el proyecto de cons-
truccién del hospital, pero con el tiempo, suele quedar
insuficiente y el hospital tiene que priorizar los servicios
a los que debe estar conectado, como quiréfanos, reani-
macidn, radiologia intervencionista, UCIs y ciertos labo-
ratorios. Es por tanto preciso comunicar a nuestros direc-
tivos que, en relacién a las pérdidas econdmicas que se
pueden generar por estos fallos, se deberia incluir en esta
priorizacion a los servicios de farmacia.

Valga la pena comentar que, en los programas de
mejora de los hospitales de Estados Unidos, como
estandar de préctica de la Joint Comision on Acredita-
tion of Healthcare Organization, se incluyen los proce-
sos de mejora de la monitorizacién de temperatura de
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los medicamentos termoldbiles. Para ello utilizan siste-
mas remotos de monitorizaciéon de temperaturas de las
camaras frigorificas de hospitalizacién, instalando un
monitor de temperatura en cada refrigerador y repetido-
res en lugares estratégicos para el hospital. El sistema
graba lecturas de temperaturas de cada frigorifico auto-
maticamente cada 15 minutos y los datos se transfieren
desde los monitores a cualquier PC conectado a través
de la red del hospital, llevandose a cabo una copia de
seguridad diaria. Si la temperatura se extralimita, el sis-
tema tiene la capacidad de mandar un e-mail al busca-
dor del encargado del mantenimiento de los frigorifi-
cos®.

Hoy dia, junto a los sistemas tradicionales de conser-
vacién y como alternativa, disponemos de cdmaras de
refrigeracién que albergan en su interior equipos auto-
maticos de almacenamiento de medicamentos termold-
biles. Disponen de un conjunto de dos condensadores-
evaporadores de forma que el fallo de uno no implica el
fallo de la cdmara, pues un Unico conjunto mantiene las
condiciones de temperatura entre 2 y 8 °C. Ademads
incorporan un registrador electrénico de temperatura y
alarmas acisticas en caso de que la temperatura ascien-
da por encima del umbral marcado como temperatura
limite. Estos sistemas, aunque mas costosos, proporcio-
nan una gran seguridad en la conservacién de medica-
mentos termoldbiles y por tanto los hacen altamente
rentables.

Queda claro por tanto, la necesidad de adoptar medi-
das preventivas orientadas al control interno de la con-
servaciéon de medicamentos termolébiles y establecer
mejoras orientadas al control de la recepcion y dispen-
sacion. Hoy que se propone introducir en los envases
de los medicamentos un mecanismo para conocer su
trazabilidad, es necesario insistir en que se deberia
incluir, asimismo, algtn dispositivo en los correspon-
dientes a los medicamentos termoldbiles, que avisara si
estos han estado expuestos a temperaturas distintas de
las id6éneas para su conservacion desde su envio por los
laboratorios hasta su recepcién. De la misma manera,
desde las unidades de dispensacién a pacientes exter-
nos de los servicios de farmacia, para las dispensacio-
nes de medicamentos termolabiles a los enfermos, la
industria farmacéutica suministra pequefias neveras
portatiles. Seria deseable que incluyeran estos disposi-
tivos para adicionarlos a los envases en el momento de
su dispensacion, ya que en caso de rotura de la cadena
de frio, aportarian una valiosa informacién para la toma
de decisiones del farmacéutico.

Pese a todo, es 16gico pensar que, aun tomando todas
las medidas preventivas y medios disponibles para evitar
las roturas accidentales de la cadena de frio, es totalmen-
te imposible garantizar que estas situaciones no se den,
ya que hay que asumir fallos técnicos o errores humanos.
Es por tanto importante poder acceder de forma agil al
conocimiento de la estabilidad de los medicamentos ante
una rotura de la cadena de frio.

FarMm Hosp

1. Para dar respuesta rapida ante:

—Consultas desde las unidades de enfermeria donde
se plantean situaciones de medicamentos termolébiles
que no se han conservado adecuadamente.

—Casos accidentales de inadecuado funcionamiento
de las camaras frigorificas tanto en las unidades clinicas,
como en los servicios de farmacia.

2. Con el fin de disefiar circuitos de dispensacién dife-
rentes para los medicamentos termoldbiles en funcion de
las condiciones individuales de estabilidad.

En la busqueda de informacién para responder a estas
cuestiones, nos encontramos que, en muy pocas ocasio-
nes, las fichas técnicas de los medicamentos incorporan
la estabilidad en condiciones de conservacion distintas a
las idéneas y es preciso recurrir a diferentes fuentes
bibliograficas, como la informacién del propio fabrican-
te, que no siempre es suministrada con la celeridad que se
requiere. Estas situaciones pueden incluso ofrecer al far-
macéutico de hospital la posibilidad de realizar estudios
de estabilidad especificos, siendo necesario para ello el
conocimiento de una metodologia®'® y recursos técnicos
no siempre disponibles en los servicios de farmacia hos-
pitalaria.

Por ello y para ayudar a la toma de decisiones de los
profesionales, han ido apareciendo tltimamente publica-
ciones tanto desde los servicios de farmacia hospitalaria
como desde los centros de informacién del medicamento
de las comunidades auténomas. Estudios que, como el
que se publica en este nimero de la revista, utilizan como
fuente principal de informacién la aportada por escrito
por los laboratorios farmacéuticos™"'%.

También se ha publicado recientemente un libro sobre
la conservacién de medicamentos termoldbiles. En €l se
recogen datos de 584 especialidades farmacéuticas
comercializadas en nuestro pafs y de 24 especialidades de
importacion sobre la estabilidad a temperaturas de con-
servacion distintas de las aconsejadas’. Dicho documento
ha sido acreditado por la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH) y se encuentra disponible en la sec-
cién de publicaciones de su pdgina www.seth.es.

Las conclusiones que aportan las publicaciones men-
cionadas apuntan a la necesidad de unificar la informa-
cioén disponible y a mantenerla actualizada permanente-
mente. Para ello, desde aqui proponemos la incorporacion
de un grupo de trabajo en la SEFH que actie de interlocu-
tor con la industria farmacéutica para, entre otras tareas,
formalizar la peticion de incluir datos de estabilidad a dis-
tintas temperaturas de conservacion en las fichas técnicas
de los medicamentos.

A. de la Rubia

Coordinadora del Area de Farmacia.
Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca. Murcia
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