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FARMACOTECNIA

103. CONTROLES DE CALIDAD EN LA PREPARACIC')N
DE COLIRIOS ANTIINFECCIOSOS EXTEMPORANEOS
PREPARADOS EN UN SERVICIO DE FARMACIA

J.M. Guiu Segura, M. Munné Garcia, I. Jiménez Lozano,
P. Sabin Urkia y J. Monterde Junyent

Hospital Universitari Vall d’Hebron. Barcelona. Espana.

Introduccion: Los requerimientos galénicos de los preparados
oftalmicos colirios se engloban en cumplir condiciones de esterili-
dad, tonicidad, neutralidad y transparencia. La esterilidad de es-
tos se garantiza mediante su preparacion en campana de flujo la-
minar con la técnica aséptica y partiendo de preparados estériles.
La superficie externa del ojo tolera preparaciones con pH con va-
lores entre 3,5y 10,5, sin embargo, productos fuera del rango de
6,5 a 8,5 puede causar dano corneal si el contacto es prolongado.
Aunque no es necesario que los colirios sean isotonicos, el contac-
to prolongado de colirios hipertonicos puede causar edema cor-
neal, mientras que los colirios hipotonicos pueden resultar doloro-
sos a su instilacion debido a su efecto deshidratante en el epitelio
corneal. Sin embargo, el ojo tolera con facilidad soluciones de
NaCl 0,7-2% (240-684 mOsm/l), ya que estas soluciones son rapida-
mente diluidas por las lagrimas. La transparencia se analiza co-
mUnmente mediante control visual del preparado. Los colirios re-
forzados (vancomicina y amicacina, vancomicina y ceftazidima,
cefazolina y tobramicina...) han sido los mas utilizados en el tra-
tamiento de las Ulceras corneales, cuyas estabilidades han sido
establecidas consensuadamente. No obstante, quedan por estable-
cer los controles analiticos que deben hacerse en cada lote de
preparacion de estos preparados para garantizar la calidad de los
mismos.

Objetivo: Determinar los valores analiticos estandar de calidad
de los colirios extemporaneos antiinfecciosos preparados en el
Servicio. Establecer parametros de calidad para las preparaciones
de colirios antiinfecciosos de uso habitual en el hospital.

Material y métodos: En el presente trabajo se analizan los re-
sultados analiticos de pH y osmolaridad de las preparaciones de
colirios antiinfecciosos extemporaneos de uso habitual en el hospi-
tal, realizados en el Servicio de Farmacia durante los meses de
noviembre de 2008 a marzo de 2009. Se recogieron muestras de
todos los lotes de colirios de antiinfecciosos preparados de forma
habitual en el laboratorio de farmacotécnica, ceftazidima 50 mg/
ml, vancomicina 50 mg/ml, anfotericina 2 mg/ml, tobramicina
20 mg/ml.

Resultados: Se realizaron 4 lotes de colirio ceftazidima 50 mg/ml
correspondientes a 228 colirios, con un pH medio de 6,55 (DE = 0,25)
y osmolaridad promedio de 330 mOsm/l (DE = 4,24); 4 lotes de
vancomicina 50 mg/ml, correspondientes a 230 colirios, con un pH
medio de 3,21 (DE = 0,02), y osmolaridad promedio de 194,25
mOsm/l (DE = 4,92); 8 lotes de anfotericina 2 mg/ml, correspon-
dientes a 16 colirios, con un pH medio de 7,23 (DE = 0,02), y os-
molaridad promedio de 193,86 mOsm/l (DE = 9,08); 2 lotes tobra-
micina 20 mg/ml correspondiente a 50 colirios, con un pH medio
de 5,75 (DE = 0,03), y osmolaridad promedio de 234,0 mOsm/l (DE
= 8,35).

Conclusiones: Los colirios preparados en el servicio presentan
un pH dentro de los intervalos tolerables, excepto el colirio de
vancomicina, siendo el colirio de anfotericina el mas fisiologico.
Aunque la mayoria de preparaciones presentan hipotonicidad, la
facil dilucion por las lagrimas que proporciona el excipiente utili-
zado, facilita la tolerabilidad de los colirios. En el analisis realiza-
do se observa un coeficiente de variacion < 5% en todos los para-
metros, lo cual nos permite establecer una variabilidad maxima

aceptable en la validacion de los preparados, dada la elevada re-
producibilidad encontrada.

273. ESTUDIO PRELIMINAR DE LA ESTABILIDAD FiSICA
DE MEZCLAS ANTIBIOTICO-HEPARINA PARA EL SELLADO
DE CATETERES

G. Riu Viladoms, A. Estefanell Tejero, A.M. de Andrés Lazaro,
N. Creus Baro, C. Lopez Cabezas y J. Ribas Sala

Hospital Clinic i Provincial. Barcelona. Espana.

Introduccion: La técnica del sellado del catéter (“catheter
lock”) se desarroll6 con el objetivo de la preservacion de catéteres
centrales de larga duracion infectados. Consiste en la instilacion
de una solucion de antibidtico altamente concentrada, en ocasio-
nes adicionada de heparina, en la luz del catéter donde permane-
cera durante un periodo de tiempo hasta su reemplazo. La biblio-
grafia disponible es escasa y no existe un consenso sobre las pautas
optimas, concentraciones adecuadas o estabilidad de las mezclas.
Este Gltimo punto es motivo de consulta frecuentemente en nues-
tro centro por parte de enfermeria, hecho que ha motivado la re-
vision de los protocolos actuales.

Objetivo: Estudio preliminar para determinar la estabilidad fisica
de diferentes diluciones de antibioticos adicionadas de heparina.

Material y métodos: Los antibidticos estudiados (vancomicina,
teicoplanina, gentamicina, amikacina, ceftazidima, ciprofloxacino
y linezolid) fueron seleccionados teniendo en cuenta los principa-
les microorganismos asociados a bacteriemias segln la bibliogra-
fia. Se partio de la concentracion maxima posible (vial reconstitui-
do segun instrucciones del fabricante) y se realizaron dos diluciones
mas en suero fisiologico, siguiendo la premisa de que la concentra-
cion de antibiotico fuera entre 100-1000 veces la de la concentra-
cion minima inhibitoria. Las concentraciones (mg/ml) estudiadas
han sido: vancomicina (5; 10; 50), teicoplanina (50; 75; 125), gen-
tamicina (10; 20; 40), amikacina (50; 125; 250), ceftazidima (25;
50; 100), ciprofloxacino (0,5; 1; 2), linezolid (0,5; 1; 2). Los sella-
dos se prepararon por triplicado, mezclando 2 ml de solucion de
antibidtico mas 1 ml de heparina sodica 20 Ul/ml (Fibrilin®) en
viales de vidrio transparente. Para cada antibiotico y cada concen-
tracion, cada uno de los tres sellados se conservd en condiciones
diferentes: temperatura ambiente, estufa (40 °C) y nevera (4 °C),
siempre protegidos de la luz. Las diluciones fueron evaluadas dia-
riamente, durante 3 dias, en busca de signos de precipitacion
(turbidez, sedimentacion, formacion de floculos o agregados). La
evaluacion se realizéo mediante observacion directa sobre un fondo
blanco y otro negro por dos observadores diferentes.

Resultados: Los sellados de amikacina y linezolid preparados
fueron claramente estables en todas las situaciones. En el caso de
ceftazidima y gentamicina, existe la sospecha de una ligera preci-
pitacion a concentraciones mas altas y en funcion del tiempo, pero
dadas las limitaciones del método visual, deberia confirmarse me-
diante posteriores analisis. Teicoplanina sélo fue estable a tempe-
ratura ambiente y a la minima concentracion ensayada. Con las
soluciones de ciprofloxacino y vancomicina se observo una marca-
da precipitacion en todos los casos con lo que se realizaron nuevas
diluciones (0,2; 0,3; 0,4y 2; 2,5 respectivamente), siendo estables
en todos los casos. Las soluciones de teicoplanina y ceftazidima
presentaron una ligera coloraciéon descrita como normal en la bi-
bliografia.

Conclusiones: El estudio de estabilidad fisica permitié acotar
aquellas concentraciones o rangos de concentraciones mas ade-
cuados de los antibidticos seleccionados. A partir de esta infor-
macion preliminar sera posible completar el estudio mediante
evaluaciones de estabilidad quimica y microbiolégica y poder
seleccionar aquellos sellados adecuados para incluir en el proto-
colo.
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380. SITUACION ACTUAL DE LOS USOS COMPASIVOS
EN EL AREA DE FARMACOTECNIA

M. de Manuel Rodriguez, A. Oliva Oliva, B. Ollo Tejero,
J.R. Buzo Sanchez y A. Dominguez-Gil Hurlé

Hospital Universitario de Salamanca. Salamanca. Espana.

Introduccién: El RD 561/1993 que regula el procedimiento de Uso
Compasivo (UC) esta a punto de ser modificado. Hasta que este cam-
bio se produzca para poder dispensar una formula magistral (FM) no
autorizada para un caso concreto, la AEMyPS debe aprobar el tramite
tradicional a través de los impresos cumplimentados para cada pa-
ciente, o bien, autorizar un protocolo de uso de la FM que es valido
para todos los pacientes que se acojan a él en todos sus puntos. Ac-
tualmente una FM se tramita como UC cuando supone utilizar un
medicamento para unas indicaciones o condiciones de uso distintas de
las autorizadas en Espana. Los médicos estan mas concienciados de la
necesidad de tramitar las FMs para protegerse legalmente, en el caso
de que ocurra algun acontecimiento adverso, pero el gasto de tiempo
que les supone cumplimentar impresos hace que en muchas ocasiones
prefieran no solicitar la FM al Servicio de Farmacia (SF) y prepararla
ellos mismos en el lugar de la intervencion.

Objetivo: Describir y analizar la situacion de las FMs tramitadas
como UC.

Material y métodos: Se realiza un estudio retrospectivo median-
te un analisis cualitativo del listado de todas las FMs elaboradas en
el SF desde 1-1-2006 hasta 31-3-2009.

Resultados: En 2006 se tramitaron como UC el 20% del total de las
FMs que deberian tramitarse, en 2007 el 33%, en 2008 el 25% y en 2009
el 52% (considerando las FMs cualitativamente). Las FMs que se han
tramitado son las siguientes: inyecciones intravitreas de antiinfeccio-
sos, corticoides y bevacizumab, colirio de interferén, soluciones oti-
cas de corticoides, soluciones topicas de mitomicina, soluciones ora-
les para pediatria y tacrélimus en orabase. Todos los tratamientos
tramitados han sido autorizados excepto un protocolo de dexameta-
sona intratimpanica. Triamcinolona intravitrea ha sido la Unica FM
autorizada mediante aprobacion del protocolo, el resto se han apro-
bado por el método tradicional. Respecto al total de las FMs elabora-
das que deberian tramitarse (tramitadas y no tramitadas) se obtienen
los siguientes datos: 92% de todas las FMs se han elaborado a partir
de especialidades farmacéuticas (EFs). La distribucion por Servicios es
la siguiente: 64% oftalmologia, 16% pediatria, 12% otorrino, 4% hema-
tologia y 4% neumologia. El 80% se tramitan como UC por que ni la via
ni la indicacion estan aprobadas en Espana, el 12% por no estarlo en
nifos y el 8% por indicacion no aprobada en adultos.

Conclusiones: 1) Se ha incrementado el nimero de FMs tramita-
das lo cual aumenta la calidad en el area. 2) Seria conveniente que
los laboratorios ampliaran las indicaciones de las EFs de antiinfec-
ciosos y corticoides intravenosos para que se pudieran administrar
por via oftalmica y otica, y también se requieren mas EFs adapta-
das y autorizadas para pediatria. 3) Desde el punto de vista legal,
primero necesitamos proteccion ante problemas actuales como es
la manipulacién de EFs para elaborar FMs, segundo es preciso agi-
lizar el procedimiento de UC para ahorrar tiempo y tercero debe
aclararse en qué condiciones no estan autorizadas la elaboracion y
la dispensacion de una FM y por tanto se necesita recurrir al UC o
al tramite que lo sustituya.

295. ELABORACION E IMPACTO ECONOMICO
DE COLIRIOS Y JERINGAS PRECARGADAS DE INF-ALFA-2B

F. Quintana Velasco, J. Jimenez Casaus, J. Prada Lobato,
S. Miranda Anta, M. Guerro de Prado y M. Lumbreras Martin

Hospital Universitario del Rio Hortega. Valladolid. Espana.

Introduccién: La neoplasia intrapitelial conjuntival (CIN) es una
lesion premaligna de la superficie ocular. El tratamiento clasico

comprende la escision quirdrgica y crioterapia en los bordes. Dada
su alta tasa recurrencia, en nuestro hospital, desde abril de 2008,
se esta utilizando interferén-a.2B (INF-a.2B) con el fin de minimizar
las secuelas que supondrian sucesivas cirugias de la superficie ocu-
lar.

Objetivo: 1/ Describir la modificacion realizada por el servicio
de Farmacia en la elaboracion del colirio de INF-a2B (publicada en
la bibliografia) y de la jeringa precargada de INF- o 2B (propuesta
por el Servicio de Oftalmologia), cuando se utilizan para el mismo
paciente. 2/ Valorar su impacto econémico. Método:
1. Prescripcion del Servicio de Oftalmologia (para un mismo pacien-
te): -Inyeccion intralesional de INF a2b 3 millones Ul en 0,5 mL.
-Colirio de interferén a2b de 1 millon de Ul/mL durante 4 semanas,
4 veces al dia. 2. Modificacion propuesta por parte del Servicio de
Farmacia: -Adaptar el volumen de la inyeccion intralesional de INF
a2b a la concentracion y presentacion de vial de Intron A® 10 mi-
llones Ul/1 mL al objeto de disminuir el riesgo de error en la ma-
nipulacion. Elaboramos INF a:2b 3 millones Ul en 0,3 mL. -Aprove-
char el resto del vial de Intron A® 10 millones Ul/1 mL, ya utilizado,
para preparar los colirios necesarios para un ciclo de tratamiento
(en nuestro caso 4 semanas). -Aplicar los métodos de trabajo en
cabinas de flujo laminar vertical. -Extraer los 0,7 mL restantes del
vial reconstituido y un 1 mL de otro vial de Intron A con una jerin-
ga de 20 mL. -Enrasar hasta 17 mL con SSF (concentracion final de
1 millon Ul/mL). -Filtrar con un filtro de 5 pg hacia frascos de co-
lirio estéril. -Etiquetar. -Preparamos 6 frascos de colirio (concen-
tracion final de 1 millon Ul/mL) con 2,8 mL cada uno (cantidad
suficiente para un ciclo de tratamiento-estabilidad del colirio
30 dias).

Resultados: La modificacion propuesta es aceptada por el servi-
cio de oftalmologia. Con nuestra modificacion ahorramos 1 vial de
Intron A® 10 millones Ul/1 mL /ciclo de tratamiento. Desde abril de
2008 hasta abril de 2009 hemos preparado 9 ciclos de tratamiento
con un ahorro de 410,85 €.

Conclusiones: El aprovechamiento de viales sobrantes en las
unidades de preparacion de productos estériles es una estrategia
que permite disminuir el coste de los tratamientos.

12. CARBAMAZEPINA 5% EN SUSPENSION ORAL

J. Selva Otaolaurruchi, A. Jover Botella, J.F. Marquez Peiro,
M.D. Gonzalez Loreiro, L. Pitaluga Poveda
e |. Valero Garcia

Hospital General Universitario de Alicante. Alicante.
Espana.

Objetivo: Analizar la estabilidad fisico-quimica y microbioldgica
de una suspension oral al 5% de carbamazepina.

Material y métodos: Proceso de elaboracion: a) pesar 5 g de
carbamazepina en polvo; b) pulverizar en mortero durante tres
minutos hasta obtener un polvo fino (tamafo de particula aproxi-
mado de 5-8 micras); c) Incorporar el polvo obtenido a una mezcla
al 50% de Oral Sweet® y Oral Plus® (con conservantes); d) Transferir
la mezcla a un vaso de precipitados y agitar durante diez minutos
a 50°; e) envasar en frasco de vidrio topacio y etiquetar adecuada-
mente. Se realizaron los siguientes controles de calidad: a) fisicos
(pH, estado de la suspension, coloracion, desprendimiento de ga-
ses), b) quimicos (determinacion de riqueza mediante cromatogra-
fia liquida de alta resolucion -HPLC-); c) microbioldgicos (cultivo
para aerobios y anaerobios). Se realizaron controles a las 24 horas
de la elaboracion y a los 2, 4 y 6 meses. La suspension de carba-
mazepina se conservo a temperatura ambiente (24-27° C) durante
el periodo del estudio.

Resultados: La suspension de carbamazepina realizada presento
una concentracion inicial de carbamazepina de 49,5 mg/mL, con
un color rosa claro, ligero olor afrutado, facil redispersion, ausen-
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cia de de burbujas y pH 4,5. No se observé modificacion de los
parametros fisicos estudiados, ni crecimiento en los cultivos micro-
bioldgicos realizados. Los controles quimicos por HPLC determina-
ron las concentraciones de carbamazepina en la suspension al 5%:
2 meses (50,3 mg/mL; riqueza: 101,6%), a los 4 meses (51,3 mg/
mL; riqueza: 103,6%) y a los 6 meses (45,9 mg/mL; riqueza:
92,7%), obteniéndose valores de riqueza entre el 90-110%, tal y
como exige la USP23 NF18.

Conclusiones: La suspension de carbamazepina al 5% realizada
es estable fisica, quimica y microbiolégicamente durante al menos
6 meses, a temperatura ambiente y en frasco de vidrio topacio, lo
que permite establecer un periodo de validez de 6 meses a la for-
mula.

93. ELABORACION Y UTIL[ZACI()N DE DOXORRUBICINA
PARA QUIMIOEMBOLIZACION EN EL TRATAMIENTO
PALIATIVO DEL HEPATOCARCINOMA LOCALMENTE
AVANZADO

J. Arias Delgado, J.J. Varela Correa, M.J. Lopez Otero,
M. Pereira Vazquez, M.l. Segado Jiménez y C. Padron Gil

Complexo Hospitalario de Ourense. Ourense. Espana.

Objetivo: Elaboracion y evaluacion de una mezcla intravenosa
de doxorrubicina y lipiodol, para la quimioembolizacion del hepa-
tocarcinoma localmente avanzado.

Método: Se realiza una busqueda bibliografica en pubmed, mi-
cromedex, up-to-date, con los términos doxorrubicin, adriamicin y
chemoembolization. Dada la carencia de informacion sobre la ela-
boracion de doxorrubicina para quimoembolizacion se disefa un
PNT de elaboracion para mezcla intravenosa. Se solicita la autori-
zacion de uso de doxorrubicina para quimioembolizacion por la via
del uso compasivo a la Agencia Espanola del Medicamento. Elabo-
racion de un protocolo de uso aprobado por la CFT. Realizacion de
la mezcla intravenosa segun las GMP.

Material: Doxorubicina®; 50 mg liofilizada + suero fisiologico
+ Lipiodol®; Ultra Fluide 10 mL Cabina de flujo laminar verti-
cal, jeringas (Merit®), Medallyon de 10 mL para arteriografia y
llaves de tres pasos CONNECTA® TH. Modus operandi: reconsti-
tuir cada vial de 50 mg de doxorrubicina con 5 mL de suero
fisioldgico. Agitar vigorosamente hasta conseguir una disolu-
cion completa de la doxorrubicina (tiempo aproximado 1-2
minutos). De esta forma obtenemos una solucién de concentra-
cion 10 mg/mL. Se recoge con la jeringa, el volumen corres-
pondiente a la dosis prescrita de doxorrubicina Se recoge con
la otra jeringa, el mismo volumen de C (Lipiodol®) que de
doxorrubicina. Se conectan las dos jeringas a la llave de tres
pasos. Por Gltimo se trasvasa el contenido de una jeringa a
otra varias veces, hasta formar una emulsion homogénea, la
cual se inyectara en la arteria hepatica antes de realizar la
embolizacion. Técnica segin el PNT de elaboracion. Caduci-
dad: preparacion extemporanea.

Resultados: Se trataron 6 pacientes con doxorrubicina con
dosis de 50 mg de doxorrubicina, y 12 mg de Lipiodol. Todos los
pacientes presentaron estabilizacion del tamano tumoral obje-
tivado por métodos radiograficos y ecograficos en su primer ci-
clo, 4 de los 6 pacientes mostraron progresion de la enfermedad
en su segundo ciclo, manteniéndose la respuesta hasta un tercer
ciclo de tratamiento en los dos casos restantes. Los efectos
adversos observados fueron: molestias digestivas en formas de
nauseas y vomitos, hipotension, fiebre e hiperpigmentacion de
unas.

Conclusion: La doxorrubricina en pacientes sin antecedentes de
de patologia cardiaca es una alternativa segura y eficaz en pacien-
tes con tumores hepaticos no resecables y que no son candidatos a
quimioterapia sistémica. El sistema disefado se plantea como se-

guro tanto en la preparacion como en el traslado y administracion
del farmaco al paciente. Se garantiza en todo momento la protec-
cion del manipulador en farmacia como del radidlogo vascular que
lo administra.

919. DISENO Y ELABORACION DE UNA SOLUCION ORAL
DE OMEPRAZOL SODICO

E. Espejo Gutiérrez de Tena, M.D. Vega Coca,
M. Galvan Banqueri, T. Desongles Corrales
y F.J. Bautista Paloma

Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla. Espana.

Objetivos: Disefar y optimizar una formula magistral de ome-
prazol sodico para administracion por via oral o por sonda nasogas-
trica.

Material y métodos: Ante la necesidad de disefar una formula
a partir de omeprazol sodico por la retirada de la autorizacion de
suministro y utilizacién de omeprazol pellets como materia pri-
ma, se intentd reemplazar éste con la sal sodica mediante la
formula tradicional, pero el resultado fue un preparado inestable
y con un precipitado adherente que impedia su uso. Siendo una
formula ampliamente demandada a nivel hospitalario y ambula-
torio, especialmente para pediatria, fue necesario buscar una
alternativa que diera respuesta estas necesidades. Se realizo una
busqueda bibliografica en varios libros de formulacion magistral,
Pubmed y por Internet, para encontrar antecedentes de prepara-
ciones orales con esta sal, su estabilidad in vitro y su efectividad.
Con los datos encontrados se realizaron varias pruebas de formu-
lacion y tolerancia. Se seleccion6 una de ellas como la mas opti-
ma y se implanté en febrero de 2009, aunque los datos de esta-
bilidad son limitados e impiden su uso ambulatorio. Segun
bibliografia encontrada, estamos reproduciendo los estudios de
estabilidad y de disolucion in vitro en medio acido (jugo gastrico
artificial) con valoracion por espectrofotometria para determinar
su validez y ampliar su uso.

Resultados: El documento principal encontrado en la busque-
da fue la patente de obtencion de nuevas sales de omeprazol
que especifica que la sal sodica es la mas adecuada para la for-
mulacion liquida del omeprazol. Este documento incluye una
relacion de excipientes compatibles y describe una formula
compleja en la que nos basamos, compuesta por: omeprazol
sodico al 1%, azlcar, sacarina, glicerina, etanol, acido sorbico,
dihidrogenofosfato sodico, agua y un agente saborizante. Para
evitar errores de dosificacion se mantuvo la concentracion utili-
zada anteriormente, al 0,2%. Al evaluar la composicion final de
este preparado y considerando que frecuentemente se adminis-
trara a pacientes diabéticos, se consider6 excesivo el aporte de
glucosa, por lo que se estudiaron mezclas de excipientes alter-
nativos para optimizarla. Analizando los excipientes compati-
bles y su estabilidad en medio basico, donde el omeprazol
mantiene su maxima estabilidad, se probaron hasta ocho formu-
las diferentes, observando durante varios dias la evolucion de
sus caracteristicas organolépticas. Se decidi6 reemplazar el
azucar por un derivado de celulosa, escogiendo la metilcelulosa
por su mayor rango de estabilidad segun el pH. La composicion
final contiene metilcelulosa, sacarina, glicerina, agua conser-
vans, saborizante y dihidrogenofosfato sédico para ajustar a un
pH =9, con una estabilidad de 10 dias segin la bibliografia. El
mayor problema de estabilidad detectado con otras formulacio-
nes en jarabe es la aparicion de un precipitado oscuro, que no
aparece con esta formula si se conserva refrigerada y protegida
de la luz, incluso tras un mes.

Conclusiones: Esta formula es bien tolerada, tiene un sa-
bor aceptable y no ha presentado ninglin inconveniente tras
dos meses de implantacion en nuestro hospital. La bibliogra-
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fia nos permite validar su uso y su estabilidad hasta disponer
de los resultados analiticos cuantitativos que estamos reali-
zando.

642. CIDOFOVIR INTRALESIONAL EN EL TRATAMIENTO
DE LA PAPILOMATOSIS RESPIRATORIA RECURRENTE
DEL ADULTO

N. Calaf Figueras, F. Ferran Vila, G. Baronet Jordana,
P. Marcos Pascua, M. Sanmartin Suié y B. Bara Olivan

Capio Hospital General de Catalunya. Barcelona. Espana.

Introduccién: La Papilomatosis Respiratoria Recurrente (PRR) es
una enfermedad causada por el virus papiloma humano (VPH),
siendo los mas comunes el tipo 6 y 11. Se reconocen dos formas
distintas de la enfermedad la papilomatosis juvenil (mas agresiva)
y la forma adulta (menos agresiva). Se considera como una neopla-
sia benigna de rapido y recurrente crecimiento en la via aérea. La
escision quirdrgica mediante laringoscopia directa bajo anestesia
general es el tratamiento habitual, pero presenta una alta tasa de
recidiva. Para disminuir esta tasa de recidivas se han agregado
terapias coadyuvantes como el cidofovir intralesional.

Objetivos: Describir el proceso de elaboracion de jeringas de
cidofovir y evaluar la eficacia y la seguridad de la administracion
del cidofovir intralesional como tratamiento coadyuvante de la
escision quirdrgica en la PRP de adultos.

Material y métodos: Ante la solicitud por parte del servicio
de Otorrinolaringologia de nuestro hospital de una preparacion
de cidofovir, se realiz6é una revision bibliografica para determi-
nar la concentracion de la preparacion mas eficaz, asi como la
dosis maxima a administrar. En base a las publicaciones revisa-
das se acordd con el servicio de otorrinolaringologia la elabora-
cion de jeringas de cidofovir a una concentracion de 7,5 mg/ml.
Posteriormente se elabord un protocolo de elaboracion, al tra-
tarse de un farmaco citotoxico la preparacion se realizo en la
campana de flujo laminar vertical, se extrajeron 0,5 ml de la
presentacion comercial de cidofovir (Vistide®) y se diluyeron con
suero fisioldgico 0,9% hasta un volumen final de 5 ml. La prepa-
racion se considera estable 24 horas en nevera. Se solicit6 la
autorizacion como uso compasivo del cidofovir en el tratamien-
to de la PRP. El cidofovir fue inyectado directamente en las le-
siones papilomatosas antes y después de la escision quirdrgica,
con un intervalo de 4 o 8 semanas y con una dosis maxima por
inyeccion de 37,5 mg. Se siguieron administrando inyecciones
hasta obtener la remision completa. Durante el periodo de se-
guimiento de los pacientes se valoro la efectividad del trata-
miento como remision completa o remision parcial, segun la
presencia o no de lesiones papilomatosas.

Resultados: Se realizo el seguimiento de los pacientes tratados
con cidofovir entre los afios 2005 y 2009. El nUmero de pacientes
tratados fueron cinco, dos mujeres y tres hombres con una edad
media de 47,8 anos (36-81). La media de administraciones recibi-
das fue de 3,4 inyecciones. La remision completa se obtuvo en
cuatro pacientes (80%) después de una media de 4,25 inyeccio-
nes, y la remision parcial se obtuvo en un paciente (20%), presen-
tando durante el periodo de seguimiento una Unica lesion papilo-
matosa no evolutiva en los controles endoscopicos, que por
criterios clinicos (edad avanzada, riesgo anestésico y buen resul-
tado vocal) no ha requerido inyecciones complementarias. En
todos los pacientes se ha observado una mejoria clinica en su
disfonia y ninguno de ellos ha presentado efectos adversos al
tratamiento.

Conclusiones: La administracion de cidofovir intralesional,
como terapia coadyuvante a la escision quirGrgica hasta la remi-
sion completa parece ser un tratamiento efectivo y seguro en el
tratamiento de la PRR en los pacientes adultos.

201. IMPACTO, ECONOMICO DE LA ELABORACION

Y DISPENSACION INDIVIDUALIZADA DE JERINGAS
PRECARGADAS DE ANFOTERICINA B LIPOSOMAL PARA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA EN PACIENTES PEDIATRICOS

A. Valle Diaz de la Guardia, C. Ruiz Cruz, C.L. Davila Fajardo,
A. Salmerodn Garcia, I. Vallejo Rodriguez y J. Cabeza Barrera

Hospital Universitario San Cecilio. Granada. Espafia.

Objetivo: Describir el proceso de elaboracion y dispensacion de
jeringas de anfotericina B liposomal para administracion intrave-
nosa en pacientes pediatricos y cuantificar el ahorro econdémico
obtenido por el Servicio de Farmacia de un Hospital de especiali-
dades de 625 camas.

Material y métodos: De acuerdo con la Unidad de Cuidados In-
tensivos (UCI) del Servicio de Pediatria se disefia un protocolo de
elaboracion y dispensacion de jeringas precargadas de anfotericina
B liposomal al no existir una dosificacion pediatrica comercializada
de dicho farmaco. El procedimiento se inicia a partir de la espe-
cialidad farmacéutica AmBisome® (PVL: 128.49 €/unidad) disponi-
ble en vial de 50 mg de anfotericina B liposomica liofilizada. De
acuerdo con la informacion facilitada por el laboratorio fabricante
se resuspende el polvo con 12 mL de agua estéril para inyectables.
Se extrae este volumen a través del filtro de 5 pm incluido en la
propia presentacion comercial. Se completa hasta 50 mL con suero
glucosado al 5%. La concentracion final obtenida es de
1 mg/mL. La caducidad de esta mezcla intravenosa es de 7 dias.
Finalmente, se prepara una jeringa individualizada para cada pa-
ciente en funcion de la dosis solicitada por la UCI Pediatrica. Du-
rante todo el proceso de elaboracion se trabaja en campana de
flujo laminar horizontal. Los datos econdmicos se obtuvieron a
través de la seccion de Gestion Econémica del programa informa-
tico FarmaTools (v. 2.4) y el nimero de dosis preparadas de los
registros del area de Farmacotecnia (Paracelso 2.0). Se contabili-
zaron los viales del farmaco consumidos durante un periodo de
8 meses (del 1/08/2008 al 31/03/2009) y se compararon con los
que se hubieran consumido si se hubiera utilizado un vial para cada
dosis diaria del paciente (como se hacia de forma rutinaria antes
de implantar este sistema).

Resultados: Durante el periodo considerado se solicitaron
255 dosis de tratamiento de anfotericina B liposomal por parte de
la UCI Pediatrica. Para cada una de ellas se elabor6 y dispenso la
jeringa precargada correspondiente, consumiéndose un total de
36 viales (4.625,64 €) en lugar de los 255 que se hubieran utilizado
(32.764,95 €) si para cada dosis solicitada se dispensara un vial. El
ahorro total obtenido fue de 28.139,31 € (85,9%). No se han tenido
en cuenta los costes derivados del consumo de material fungible ni
del tiempo del personal necesario para la elaboracion.

Conclusiones: La elaboracion y dispensacion de jeringas precar-
gadas de anfotericina B liposomal llevada a cabo desde el labora-
torio de Farmacotecnia supone un notable ahorro econdémico para
el servicio de Farmacia, contribuyendo a disminuir el gasto farma-
céutico del hospital. Esta importante repercusion econémica justi-
ficaria el empleo de esta técnica en otras areas del Servicio de
Pediatria.

832. DERMATITIS POR DIMETILFUMARATO:
A PROPOSITO DE 5 CASOS

I. Sanchez Quiles, A. Espuny, P. Mercader, J.C. Titos Arcos,
P. Molina Guillén y M.M. Sanchez Catalicio

Hospital Morales Meseguer. Murcia. Espana.

Objetivos: El dimetilfumarato (DMF) es un éster de acido fu-
marico utilizado por algunas industrias del cuero como conser-
vante. Dicho producto, en contacto con la piel, es capaz de
producir severas dermatitis de contacto. En el presente trabajo
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se describen cinco casos de dermatitis por DMF detectados en
nuestro hospital.

Método: Estudio descriptivo, prospectivo, de todos los casos de
dermatitis asociados a DMF, detectados por el Servicio de Derma-
tologia entre mayo de 2007 y marzo 2009.

Resultados: Los casos detectados fueron: un hombre y su mujer
de 45 y 43 anos respectivamente, que presentaban severa derma-
titis en espalda y muslos (la mujer presenté ademas clinica respi-
ratoria con disnea y sibilancias), y tres mujeres de 33, 48 y 50 afos
con graves erupciones y fuertes picores en el dorso de los pies, de
causa inicialmente desconocida. Se han descrito casos de dermati-
tis por DMF en Finlandia, Reino Unido, norte de Europa y ahora en
Espafa, por sofas y zapatos de cuero importados de China. Algunos
pacientes fueron sometidos a bateria estandar de alérgenos, plas-
ticos, colas e isocianatos y ningun resultado determinaba el origen
de la reaccion alérgica. Ante la sospecha del DMF como posible
causante de la dermatitis, debido a la coincidencia de la adquisi-
cion de un sofa y zapatos nuevos de cuero con la aparicion de las
lesiones dérmicas, se elaboraron en el Servicio de Farmacia distin-
tas diluciones acuosas de DMF (desde 0,01% hasta 0,00001%) para
la realizacion de test epicutaneos para los 4 primeros casos y un
parche al 0,01% con vaselina para el ultimo. El varon con dermati-
tis por el sofa dio positivo a la concentracion 0,001%, su mujer no
quiso someterse a la prueba. El resto dieron positivo a la concen-
tracion 0,01%. Ademas, en todos los casos, las dermatitis mejora-
ron o desaparecieron, al dejar de estar en contacto con el material
de cuero. Necesitaron tratamiento farmacoldgico via topica: mo-
metasona furoato 0,1%, sulfato de cobre 0,1%, betametasona 0,1%,
acido fusidico, etc. e incluso algunos casos precisaron de corticoi-
des por via oral.

Conclusiones: DMF tiene un alto poder de sensibilizacion eri-
giéndose como un nuevo y potente alergeno. Seglin nuestra expe-
riencia las dermatitis por DMF son graves y dificiles de revertir.

618. DESENSIBILIZACION A ACIDO ACETILSALICILICO
EN PACIENTES ALERGICOS SUBSIDIARIOS )
DE TRATAMIENTO CON DOBLE ANTIAGREGACION

B. Rodriguez Vargas, B. Megia Abarca, J. Gonzalez Cervera
y T. Bermejo Vicedo

Hospital Ramon y Cajal. Madrid. Espana.

Introduccion: El tratamiento con doble antiagreagacion consiste
en la administracion concomitante de acido acetilsalicilico (AAS) y
clopidogrel. Esta indicado en pacientes con enfermedad cardiovas-
cular cronica y resulta beneficioso para prevenir el desarrollo de
trombosis en pacientes de alto riesgo. Esta estrategia no puede
aplicarse en pacientes alérgicos a AAS pudiendo verse comprome-
tida la eficacia del tratamiento antiagregante.

Objetivo: Disefar una formulacion magistral de AAS para la
realizacion de un protocolo de desensibilizacion en pacientes alér-
gicos a AAS. Valorar la tolerabilidad y eficacia de este protocolo.

Material y métodos: Se disefo una solucion acuosa de AAS para
poder dosificar la cantidad de AAS necesaria segun la pauta de
administracion del protocolo de desensibilizacion. Se consulté la
solubilidad del AAS en la United States Pharmacophea (USP) y se
revisaron datos de estabilidad publicados. El protocolo de desensi-
bilizacion consistio en administrar dosis crecientes de AAS: 1 mg,
3 mg, 10 mg, 30 mg, 40 mg y 80 mg a intervalos de 15-20 minutos.
Tras 15-20 minutos de la Ultima dosis, se administré 1 comprimido
de Adiro® 100 mg, que es la dosis objetivo de este protocolo de
desensibilizacion. Para llevar a cabo la desensibilizacion se requi-
ri6 la firma del consentimiento informado por parte del paciente.
Si el paciente no tomara Adiro® durante 3 dias consecutivos, seria
necesaria la realizacion de otra nueva pauta de desensibilizacion.
Se realiz6 un estudio retrospectivo, descriptivo. Se revisaron las

historias clinicas de los pacientes sometidos al protocolo de desen-
sibilizacion desde agosto de 2008 a abril de 2009. Se recogieron
datos demograficos (edad, sexo) y se registrd la aparicion de reac-
ciones adversas como variable de tolerabilidad. La eficacia del
proceso de desensibilizacion se basé en la tolerancia que adquie-
ren los pacientes a AAS y la variable de eficacia utilizada fue el
registro de administracion de AAS durante el ingreso de los pacien-
tes tras realizarse la desensibilizacion. Las formulaciones se elabo-
raron en el Servicio de Farmacia tras recibir la peticion individua-
lizada por paciente.

Resultados: La férmula desensibilizante se administré a 4 pa-
cientes (3 hombres), con una media de 64 anos, con patologia
cardiaca y alérgicos a AAS. Todos los pacientes cursaron ingreso en
la Unidad Coronaria para desensibilizacion a AAS, previo a la reali-
zacion de cateterismo programado. Segln la USP 1 g de AAS es
soluble en 300 ml de agua. Se prepararon 2 soluciones, de 1 mg/ml
y de 2 mg/ml, para adaptar la formulacion a la posologia requeri-
da. Son formulaciones extemporaneas, que se elaboran para su
administracion inmediata. En todos los casos, la desensibilizacion
transcurrié sin incidencias. No aparecio prurito, ni lesiones cuta-
neas ni angioedema. Tras la desesibilizacion, Adiro® fue incluido en
el tratamiento cronico de todos los pacientes.

Conclusiones: La pauta de desesibilizacién y las formulaciones
utilizadas constituyen una estrategia valida para poder aplicar
tratamiento doble antiagregante en pacientes alérgicos a AAS,
siendo tolerada y eficaz en todos los pacientes del estudio.

Conflicto de intereses: Ninguno.

706. VALIDACION DE UN METODO ANALITICO
PARA CONTROLAR CAPSULAS DE DEXAMETASONA

M.J. Méndez Fernandez, P. Prats Olivan, C. De Benito Rincon,
M.A. Cabrera Garcia, M.C. Cias Diez y A. Guerrero Girela

Hospital Central de la Defensa “Gomez Ulla”. Madrid. Espana.

Objetivo: La dexametasona es un corticoide de accion prolonga-
da, con una elevada potencia antiinflamatoria, inmunosupresora y
practicamente nula actividad mineralocorticoide. En Espafa se
comercializa en forma de suspension, solucion, ampollas y compri-
midos, éstos ultimos en dosis de 0,5 y 1 mg. En el laboratorio de
farmacotecnia de nuestro hospital elaboramos capsulas de dexa-
metasona a concentraciones distintas de las existentes en el mer-
cado. El objetivo de nuestro estudio es validar un método analitico
por espectrofotometria UV para el control de uniformidad de con-
tenido de las capsulas elaboradas.

Materiales y métodos: Hemos construido la recta de calibracion
de la dexametasona a una longitud de onda de 240 nm, que es
aquélla a la cual presenta el maximo de absorcion. Para ello se ha
preparado una solucion madre de dexametasona en metanol a una
concentracion de 1 mg/ml y, a partir de ésta, cinco soluciones de
1; 1,5; 2; 2,5 y 3 mg/100 ml que se han analizado en el espectro-
fotometro. Con el fin de conocer la precision de la técnica analiti-
ca se ha hecho un estudio de la repetibilidad y reproducibilidad de
los resultados, utilizando para ello las soluciones de 1,5, 2y 2,5
mg/100 ml. Se han realizado cinco mediciones diarias de cada so-
lucion durante cuatro dias consecutivos y, con los resultados obte-
nidos, se ha calculado el coeficiente de variacion de las distintas
senales. Para calcular la exactitud, se ha comparado el porcentaje
de recuperacion teodrico, que deberia de ser del 100%, con el por-
centaje de recuperacion obtenido con esta técnica. Las pesadas se
han verificado en una balanza modelo Precisa 80 A-200M, con una
desviacion de 0,001 g. ELl producto quimico utilizado ha sido dexa-
metasona base de calidad Farmacopea Europea. Las mediciones se
han realizado en un espectrofotometro de marca Perkin Elmer,
modelo Lambda 40. Para el analisis estadistico se ha utilizado el
programa Rsigma Babel.
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Resultados: En la bibliografia encontramos que la absortividad
de la dexametasona base en metanol es de 385, a una longitud de
onda de 240 nm. La ecuacion de la recta de calibracion obtenida
por regresion lineal ha sido la siguiente: A = 0,00102 + 0,398C,
donde A es la absorbancia y C la concentracion expresada en g/100 ml.
El coeficiente de correlacion obtenido es: R? = 0,99987. Compro-
bamos que la ordenada en el origen no es significativamente dis-
tinta de 0 y la pendiente es significativamente distinta de 0. EL
ensayo de validez de la recta de regresion indica que ésta es lineal
(p < 0,001). En el estudio de repetibilidad y reproducibilidad obte-
nemos coeficientes de variacion inferiores al 8%.

Conclusiones: Con los resultados obtenidos podemos concluir
que esta técnica analitica presenta una precision y exactitud ade-
cuadas, por lo que podremos utilizarla de forma rutinaria para
controlar la concentracion de las capsulas de dexametasona elabo-
radas en la seccion de farmacotecnia de nuestro hospital.

871. ATENCION FARMACEUTICA A PACIENTES
PEDIATRICOS EN UNA UNIDAD DE FARMACOTECNIA

L. Herrero Poch, M.C. Davila Pousa, J.C. De Miguel Bouzas
y G. Pifeiro Corrales

Complejo Hospitalario de Pontevedra. Pontevedra. Espanfa.

Introduccion: La poblacion pediatrica comprende un grupo muy
heterogéneo y complejo de pacientes (0-16 afos) en constante
evolucion debido al diferente grado de madurez metabdlica, fun-
cional, bioquimica y anatémica. Esto se traduce en la individuali-
zacion no solo en la dosificacion si no también en la composicion
de la formulacion, lo que implica una constante actualizacion para
el farmacéutico de hospital.

Objetivo: Evaluacion del impacto en una unidad de farmacotec-
nia de la elaboracion de formulas orales liquidas a pacientes pe-
diatricos en nuestra area sanitaria.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de todas las formu-
las orales liquidas elaboradas por el servicio de farmacia de
nuestro hospital para pacientes pediatricos durante un periodo
de 6 meses (1 de octubre del 2008 al 31 de marzo del 2009). Las
fuentes consultadas fueron: historia clinica informatizada
(IANUS), programa informatico de pacientes externos (Dipex), el
registro de elaboracion y protocolos normalizados de trabajo
(PNT) del servicio de Farmacia, formulario on-line de Formula-
cion Magistral en Pediatria del Grupo Espanol de Farmacia Pedia-
trica de la SEFH (GEFP).

Resultados: En el periodo de estudio, la unidad de farmacotec-
nia elaboré 335 formulas orales liquidas (de un total de 650 formu-
las magistrales individualizadas), correspondientes a 72 prescrip-
ciones y 27 principios activos diferentes para 52 pacientes
pediatricos (47,3% de un total de 110 pacientes), 24 nifas y
28 nifos, con una edad media de 32,5 meses (0,1-136). ELl 30% de
los pacientes llevaban mas de un principio activo. El 46,5% de las
prescripciones pertenecian al aparato cardiovascular. Los tres prin-
cipios activos mas prescritos fueron: espironolactona (14%), capto-
prilo (9,4%) y ranitidina (8,6%). El 37% de los principios activos
solicitados no venian referenciados en el formulario magistral web
del GEFP por lo que se establecieron 13 nuevos PNT (48% de los
27 principios activos) consultando otras fuentes bibliograficas. En
3 de las 17 formulas descritas por GEFP se buscaron otras alterna-
tivas ya que la composicion de la formula no se adaptaba a las
caracteristicas del paciente. Unicamente el 18.5% de los PNT se
prepararon a partir de principio activo puro, el 81.5% restante se
elaboro a partir de presentaciones comerciales.

Conclusiones: El impacto que ha supuesto la elaboracion de
formulas orales liquidas para pacientes pediatricos durante los
6 meses de estudio se traduce en un 51,53% de la actividad total
de la elaboracion de formulas magistrales individualizadas, la cual

ha requerido el establecimiento de 16 nuevos PNT. El farmacéutico
de hospital juega un papel imprescindible en la elaboracion y es-
tablecimiento de formulas orales liquidas para la poblacion pedia-
trica con el fin de llevar a cabo su adaptacion de forma individua-
lizada cumpliendo con los requisitos exigidos de calidad y
seguridad, simplificando su composicion y evitando asi posibles
efectos adversos e interacciones.

34. ESTANDARES DE CALIDAD EN EL AREA
DE ELABORACION DE ESTERILES: LIMPIEZA DEL AREA
Y CONTROL MICROBIOLOGICO AMBIENTAL

I. Rodriguez Penin, A. Gonzalez Rodriguez, R. Iglesias Barreira,
V. Lorenzo Garcia, A. Freire Fojo y A. Garcia Iglesias

Hospital Arquitecto Marcide. A Corufa. Espana.

Objetivo: Actualizacion de las normas de limpieza y seguimiento
del control microbioldgico ambiental de un area de elaboracion de
estériles.

Material y métodos: Se actualiza el protocolo de limpieza y se
establece un plan de control microbiolégico ambiental conjunta-
mente con la unidad de medicina preventiva. Limpieza del area:
se establece una periodicidad diaria para suelo y superficies y se-
manal para paredes, puertas, techos, ventanillas, sillas y demas
mobiliario. Se determinan los circuitos y se seleccionan detergen-
tes-desinfectantes especificos para la limpieza diaria y semanal
respectivamente. Se fija la indumentaria del personal que realiza
la limpieza en la sala limpia en la que esta ubicada la cabina de
flujo laminar vertical (CFLV): gorro, bata, calzas y guantes que se
eliminan tras su uso en el contenedor de la propia sala. Se actua-
lizan los formatos para el registro de limpieza diaria y semanal.
Control microbiologico ambiental: el plan de control ambiental
contiene: método de recogida de muestras, localizacion, frecuen-
cia de muestreo, nimero de muestras y niveles de accion. Control
del aire de la cabina de flujo laminar horizontal (CFLH) y CFLV,
salas limpias y antesala por impactacion (aparato de muestreo
MAS100, volumen de muestra 1000 L, placas con medios de cultivo
para bacterias y hongos, exposicion de las placas, 10 minutos);
control de superficies de las CFLH y CFLV (placas RODAC presiona-
das contra la base y el frontal de las CFL), control de guantes
(placa con medio de cultivo para bacterias, presion de los dedos
con el guante sobre el medio de cultivo). Se establece una fre-
cuencia mensual para todos los muestreos. Se consideran niveles
de referencia los establecidos por la USP en su capitulo 797 (junio
2008).

Resultados: Tras 12 meses de seguimiento se observan las si-
guientes desviaciones: control del aire y superficies de las CFL, sin
desviaciones; control del aire de la sala limpia que contiene la
CFLH, 2 desviaciones; control del aire de la sala limpia que contie-
ne la CFLV, 12 desviaciones; control de guantes, 2 desviaciones. Las
desviaciones detectadas desencadenaron la revision de los proce-
dimientos de limpieza, verificacion de los sistemas de filtracion y
reevaluacion de las practicas del personal.

Conclusiones: Se observa un alto grado de cumplimiento de los
estandares de referencia en el control microbiolégico del aire y
superficies de las CFL. El control microbioldgico de la sala en la
que se halla ubicada la CFLV supera los limites establecidos. La
presion negativa del recinto y la posible entrada de aire sin filtrar
procedente de una sala anexa se consideran las causas de los valo-
res obtenidos por lo que se debe estudiar un cambio en la configu-
racion de la zona. El control de la limpieza y desinfeccion y el
control ambiental junto con la formacion del personal, verificacion
de la técnica aséptica y control del producto final constituyen los
5 elementos basicos de un programa de calidad en el area de ela-
boracion.

Conflicto de intereses: Ninguno.
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172. OPTIMIZACION DE UNA FORMULACION ORAL DE .
LEVAMISOL COMO INMUNOMODULADOR PARA PEDIATRIA

X. Martinez Casal, L. Mayo Pereira, E. Lendoiro Belio,
M. Gonzaélez Barcia, J.M. Giraldez Montero y M.T. Chucla Cuevas

Complejo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela.
A Coruna. Espana.

Objetivo: El levamisol clorhidrato es un derivado levogiro de los
benzoimidazoles que se emplea en terapéutica como inmunoesti-
mulante mediante la estimulacion de la inmunidad celular (linfoci-
tos Ty macrofagos). No existen actualmente formulaciones orales
de levamisol que permitan una dosificacion ajustada al peso del
paciente en pediatria por lo que resultaria muy interesante poder
desarrollar y optimizar una formula magistral oral de levamisol
clorhidrato para su uso como inmunomodulador en este tipo de
pacientes.

Materiales y métodos: Se prepararon diversas formulaciones de
levamisol clorhidrato de diferente concentracion (0,5, 1, 2 y 5%)
en agua destilada y en jarabe simple, con acido ascérbico como
antioxidante, con acido citrico para aumentar la estabilidad del
levamisol clorhidrato y con esencia de fresa como saborizante para
mejorar las propiedades organolépticas en este tipo de pacientes.
Se midio el pH en todas ellas a lo largo de 35 dias y se realizd un
seguimiento visual de todas ellas a lo largo de este periodo de
tiempo para analizar la aparicion de precipitado, su consistencia y
su capacidad de resuspension ante una ligera agitacion. Se envia-
ron muestras periodicamente al Servicio de Microbiologia.

Resultados: La concentracion optima de levamisol clorhidrato
ha resultado ser del 5%. Se elaboraron dos formulaciones de leva-
misol clorhidrato al 5% empleando como vehiculo agua destilada
(en caso de paciente diabético) o jarabe simple. En el caso de la
solucion acuosa se observo la aparicion de un precipitado blanque-
cino en el dia +23, que se resuspende facilmente con una ligera
agitacion. El pH medio se mantuvo acido entorno a 2,15 (DE = 0,04)
durante todo el periodo de estudio, ideal para mantener la estabi-
lidad del levamisol clorhidrato. En el caso del jarabe de levamisol
clorhidrato se observé la aparicion de un precipitado en el dia +30,
que se resuspende facilmente. El pH medio se mantuvo en torno a
2,48 (DE = 0,05) durante los 35 dias de duracion del estudio. La
formula final: levamisol HCl 5% Acofarma (1000 mg), Vehiculo
(agua destilada o jarabe simple c.s.p. 20 ml), Acido citrico 1%
Acofarma (200 mg), acido ascorbico Bayer 0,2 g/ml (0,05 ml) y
esencia de fresa Acofarma (2 gotas). Los resultados proporcionados
por el Servicio de Microbiologia a lo largo de todo el periodo de
estudio (35 dias) han sido negativos, lo que garantiza la ausencia
de contaminacion microbiana. Por los resultados de pH obtenidos,
la ausencia de formacion de precipitado (facil de resuspender)
hasta un minimo de tres semanas y resultados negativos de Micro-
biologia, podremos proporcionarle una caducidad de dos sema-
nas.

Conclusiones: Hemos disenado y optimizado una formulacion
oral de levamisol clorhidrato como inmunoestimulante en pedia-
tria, facil de dosificar (50 mg/mL), con unas caracteristicas orga-
nolépticas adecuadas y estable durante al menos 15 dias.

404. TACROLIMO RECTAL PARA EL TRATAMIENTO
DE LA COLITIS ULCEROSA

E. Gras Colomer, P. Frias Ruiz, M. Hernandez Griso,
G. Muioz Marin, J. Juan Colomer y N.V. Jiménez Torres

Hospital Universitario Doctor Peset. Valencia. Espana.

Objetivo: Evaluar la efectividad y seguridad clinica del tacroli-
mo por via rectal para el tratamiento de la colitis ulcerosa.

Material y métodos: Paciente de 39 anos diagnosticada de coli-
tis ulcerosa refractaria a tratamientos convencionales, en que la

rectosigmoidoscopia evidencié mdltiples Ulceras de mas de 1 cm
que afectaban a 20 cm del margen anal (indice de Mayo de 9 pun-
tos). Se realiz6 una busqueda bibliografica de la literatura publica-
da, en base a ésta: protocolo de elaboracion de enemas de tacroé-
limo 2 mg/100 mL: 1) Cargar en jeringa 50 mL de agua estéril y
verter en vaso de precipitados. 2) Vaciar 2 capsulas de Prograf®
1mg. 3) Cargar otros 50 mL de agua estéril en jeringa y verter al
vaso de precipitados. 4) Trasvasar los 100 mL al enema. Protocolo
de elaboracion de supositorios de tacrélimo de 2 mg: 1) Calcular el
factor de desplazamiento del tacrélimo con la masa estearica B.
2) Fundir la masa estearica B (45°C) necesaria para la preparacion
de la cantidad de supositorios deseada en un vaso de precipitados.
3) Parafinar los alveolos. 4) Dejar enfriar ligeramente la base para
evitar precipitacion del principio activo y afadir el tacrolimo con
agitacion continua para una correcta homogenizacion. 5) Ahadir la
suspension base-tacrélimo en los alvéolos y dejar solidificar. La
efectividad de la respuesta clinica se valoré mediante el indice de
puntuacion de Mayo para valorar la actividad de la colitis ulcerosa.
Se establecié como limite superior de seguridad una concentracion
plasmatica minima de 12 ng/mL. El momento de la toma de mues-
tra fue a las 12 horas post-administracion.

Resultados: Efectividad: Tras 10 dias con enemas (2 mg/mL) no
se observo respuesta debido a que la afectacion del recto no le
permitia retener la formula magistral. Se consensud con el Servicio
de Digestivo cambiar a supositorios. A los 7 dias con supositorios,
la paciente presentd un cese del sangrado rectal y una clara mejo-
ria de la colitis ulcerosa. Tras cuatro semanas con supositorios la
rectosigmoidoscopia revel6 un discreto eritema en la mucosa rec-
tal con un indice de Mayo de 1 punto. Seguridad: las concentracio-
nes plasmaticas (Cp) de tacrélimo con enemas a los 3 y 10 dias
fueron de 0,4 ng/mLy 2,2 ng/mL respectivamente. La Cp de tacro-
limo con supositorios a los 7 dias fue de 8,2 ng/mL, por lo que
se decide pautar supositorios 2 mg/48 h. A los 14 dias la Cp fue de
3,5 ng/mL. Tras la clara remision de la enfermedad, se paut6 un
supositorio de 2 mg/semana. La paciente se mantuvo con Cp me-
nores a 12 ng/mL y no present6 efectos adversos ni anormalidades
al examen fisico ni desordenes en los parametros de laboratorio.
Limitaciones: al ser un caso clinico, se encuentra en el nivel mas
bajo de evidencia para la toma de decisiones en la practica clinica.

Conclusiones: El tacrolimo topico, en nuestro caso, ha resultado
ser una opcion de tratamiento que ha demostrado ser efectivo y
con un buen perfil de seguridad.

516. CONTROLES DE BIOCONTAMINACION AMBIENTAL
REALIZADOS EN UNA SALA LIMPIA DE ELABORACION
DE PREPARADOS INTRAVENOSOS DE DIACETILMORFINA

D. Gonzalez Callejas, J.J. Hernandez Magdalena, R. Ubago Pérez,
P. Araque Arroyo y M.A. Calleja Hernandez

Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada. Espana.

Objetivos: Evaluar los resultados obtenidos en los controles de
biocontaminacion ambiental realizados en las distintas areas de la
sala limpia destinada a la elaboracion de preparados intravenosos
de diacetilmorfina.

Metodologia: Se realizan controles de biocontaminacion am-
biental mediante dos dispositivos diferentes: de contacto y mues-
treador volumétrico. En el primero se emplean placas de contacto
Rodac cuyo medio de cultivo se aplica sobre la superficie. En el
muestreo por impacto se utiliza el muestreador volumétrico MAS-
100®, que aspira un caudal constante de aire a través de una tapa
perforada y la retencion de particulas se hace en placa Petri. Las
areas de la sala limpia se clasifican en diferentes grados (A, B, Cy
D). Segun las caracteristicas requeridas del entorno se exige un
grado adecuado de limpieza del entorno en estado de funciona-
miento para minimizar los riesgos de contaminacion microbiana. El
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anexo 1 “Fabricacion de Medicamentos Estériles” de las Normas de
Correcta Fabricacion establece los limites recomendados de conta-
minacion microbiana en diferentes grados de clasificacion; mues-
treo volumétrico: < 1 grado A, 10 en grado B, 100 en grado C y 200
en grado D, muestreo por contacto: < 1 grado A, 5 en grado B, 25
en grado C y 50 en grado D. En la sala limpia se establecen unos
Niveles de Alerta por area, obtenidos de la media de las Unidades
Formadoras de Colonias (UFC) por area + el limite superior del in-
tervalo de confianza 95%, en funcion de los resultados de los con-
troles realizados desde junio 2005 a enero 2008. En el periodo de
muestreo, enero-junio de 2008, se realizaron cuatro controles de
biocontaminacion ambiental. Con muestreador MAS-100° se reali-
zaron 36 puntos: 8 en flujo laminar (A), 8 en sala de preparacion
de la soluciéon (B), 4 en cada esclusa (doble esclusa personal y
material: By C) y 4 en zona de lavado (B). Con placas de contacto
se realizaron 39 puntos en flujo laminar, 25 en sala de preparacion,
9 en zona lavado, 12 en esclusa personal B, 4 en esclusa personal
C, 3 en esclusa material B y 7 en esclusa material C. Las placas se
incubaron en estufa entre 30-35 °C durante 48 horas para determi-
nar el numero UFC. Al recuento volumétrico hay que aplicar la
correccion de Feller.

Resultados: Los resultados obtenidos en los controles volumétri-
cos (UFC/m3) y por contacto (UFC/placa) son los siguientes respec-
tivamente: Flujo laminar (A): 8 y 39 puntos; 0,125 y 0,025 UFC.
Sala preparacion solucion (B): 8 y 25 puntos; 0,125 y 0 UFC. Zona
lavado (B): 4 y 9 puntos, 0 UFC en ambos casos. Esclusa personal
(B): 4y 12 puntos, 0y 0,16 UFC. Esclusa Personal (C): 4 y 4 puntos;
6,2y 0,25 UFC. Esclusa Material (B): 4y 3 puntos; 0 UFC en ambos.
Esclusa Material (C): 4 y 7 puntos; 0,25y 0,14 UFC.

Conclusiones: Los resultados obtenidos fueron satisfactorios en
todos los controles realizados ya que en ningln caso se superaron
los niveles de alerta establecidos ni los limites recomendados.

625. ELABORACION Y SEGUIMIENTO DE VANCOMICINA
INTRACAMERAL EN LA PREVENCION DE LA
ENDOFTALMITIS EN LA CIRUGIA DE CATARATA

E. Esnaola Barrena, A. Asensio Bermejo, L. Leunda Eizmendi,
0. Valbuena Pascual, B. Irastorza Larburu y M. Ruiz Miguel

Hospital Donostia. Guipuzcoa. Espana.

Introduccién: En nuestro hospital, el procedimiento de cirugia
de catarata incluye para la profilaxis de la endoftalmitis postqui-
rurgica la administracion de colirio de povidona yodada al 5% en la
superficie ocular (conjuntiva y cornea) al menos 3 minutos antes
de la cirugia y la inyeccion en dosis Unica de cefuroxima 1 mg/0,1 mL
al final de la cirugia en saco capsular. En enero de 2009, el servicio
de oftalmologia solicité la elaboracion de jeringas de vancomicina
intracameral para su uso en pacientes alérgicos a B-lactamicos y/o
en aquellos pacientes con rotura intraoperatoria de la capsula
posterior del vitreo, donde no estd demostrada la inocuidad de
cefuroxima.

Objetivo: Elaboracion de jeringas de vancomicina para su uso
por via intracameral y el seguimiento de los pacientes durante
2 meses.

Material y método: Se realizd una revision bibliografica para
determinar la indicacion, dosificacion, elaboracion y estabilidad de
vancomicina por via intracameral. En cabina de flujo laminar hori-
zontal, mediante técnica aséptica, se preparan jeringas de vanco-
micina 1 mg/0,1 mL que contienen 0,5 mL. Para ello, se reconsti-
tuye el vial de vancomicina 500 mg con 10 mL de suero fisiologico
y se agita para disolver. En jeringa de 5 mL, se carga 1 mL de esta
solucion y se diluye hasta un volumen final de 5 mL con suero fisio-
logico. Se acopla filtro de 0,22 micras y se trasvasan 0,5 mL en
jeringas de insulina. Se envasan en bolsas individuales estériles y
se etiquetan. Al producto finalizado se le da una estabilidad de

1 semana conservado en frigorifico (pH = 4,4 y osmolaridad = 298
mOsm/L). La posologia es de 0,1 mL administrados en el saco cap-
sular como ultimo paso en la extraccion de la catarata. Se consen-
sud con el servicio de oftalmologia un circuito de dispensacion que
asegurase un stock minimo en el quiréfano, y por otra, permitiese
el seguimiento de los pacientes por parte del servicio de farmacia.
Semanalmente (los domingos) se elaboran 10 jeringas de vancomi-
cina intracameral que son dispensadas los lunes al quiréfano de
oftalmologia, que aporta para ello el listado de pacientes a los que
se administroé el farmaco durante la semana anterior. El farmacéu-
tico revisa y registra en una base de datos los pacientes junto con
la indicacion empleada, y realiza el seguimiento consultando cada
historia clinica electrdnica.

Resultados: Durante el periodo de seguimiento (10 semanas),
21 pacientes recibieron profilaxis antibiotica con vancomicina in-
tracameral. Seis de ellos (29%) eran alérgicos a B-lactamicos y el
resto, 15 pacientes (71%) recibieron el farmaco por rotura de la
capsula posterior durante la intervencion. De los 21 pacientes
tratados, ninguno de ellos desarrollo endoftalmitis tras la cirugia
de cataratas, por lo que la efectividad fue del 100%. La adminis-
tracion fue bien tolerada, no presentandose reacciones adversas
locales ni sistémicas tras el uso de vancomicina intracameral.

Conclusiones: Aunque el nimero de pacientes es pequefio para
generalizar conclusiones, parece que el uso de vancomicina intra-
cameral para la prevencion de endoftalmitis en la cirugia de cata-
ratas es segura y efectiva.

Conflicto de intereses: Ninguno.

101. ALDESLEUKINA INTRALESIONAL: TRATAMIENTO
DE METASTASIS CUTANEA DE MELANOMA MALIGNO

A. Alamo Medina, M.E. Lujan Lopez, A. Mejias Corbacho,
M.A. Pérez Cruz, O. Sobral Caraballo y A. Diez Del Pino

Hospital Universitario Insular de Gran Canaria. Las Palmas.
Espana.

Objetivo: 1) Describir el procedimiento normalizado de elabora-
cion y control de la Formula Magistral (FM). 2) Evaluar su eficacia
en un paciente con metastasis cutaneas de melanoma maligno re-
fractario a otros tratamientos.

Método: 1) Se realizé una busqueda bibliografica (PubMed, Tris-
sel, Ficha Técnica) para determinar el procedimiento normalizado
de elaboracion y control de la FM (elaboracion, conservacion, es-
tabilidad, dosis e indicacion). 2) Se solicité tratamiento como uso
compasivo para una paciente de 49 afios con diagndstico histopa-
tologico en 2007 de metastasis cutanea de melanoma maligno en
miembro inferior izquierdo en la que, la falta de respuesta a los
tratamientos de primera linea hizo que, se valorara iniciar terapia
intralesional con aldesleukina. Recibié una dosis de 3 MUI/ml en
5 lesiones como control basal de tolerancia. La administracion en
las lesiones se realizd dos veces por semana: 3 MUI/ml las dos
primeras semanas, 6 MUI/ml las dos semanas siguientes, 9 MUI/ml
durante ocho semanas, posteriormente se redujo la frecuencia de
administracion a una aplicacion semanal de 9 MUI/ml hasta remi-
sion completa de las lesiones. La respuesta fue evaluada por la
desaparicion clinica de las lesiones tratadas. Se define respuesta
completa (RC) como desaparicion clinica de la lesion y respuesta
parcial (RP) como disminucion mayor del 50% del diametro de la
lesion. La dosis de aldesleukina administrada depende del tamafo
y localizacion histologica de la lesion a tratar, (< 0,5 mm, 0,2 ml
(37 pg); 5-10 mm, 0,4 ml (73 pg); 10-20 mm, 1 ml (183 pg) y >
20 mm, 2 ml (366 pg)). La frecuencia de aplicacion varia en fun-
cion de la desaparicion paulatina de las lesiones.

Resultados: 1) El procedimiento normalizado de elaboracion y
control de calidad se realizo siguiendo las normas establecidas en
el RD 175/2001. Se trabaj6 en cabina de flujo laminar vertical. Se
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reconstituyo el vial de Proleukin® con 1,2 ml de API (18 MUI/ml) y
a continuacion se diluy6 con 4,8 ml de una solucion de albimina al
0,1% en glucosado 5%, como estabilizante, con el fin de evitar la
formacion de agregados, preparando jeringas de 1 ml (3 MUI/ml).
Se obtuvo una solucion homogénea y transparente, sin aparicion de
precipitado u opalescencia. Estable 6 dias en nevera (2-8 °C), pro-
tegido de la luz. 2) Inicialmente la paciente presento un total de
60 lesiones en pie izquierdo. Tras 4 meses de tratamiento (180 MUI)
se ha obtenido una RC de 57 lesiones (95%), y una RP de 3 lesiones
(5%).

Conclusion: La administracion de la aldesleukina intralesional
ha sido efectiva para tratar las metastasis cutaneas de melanoma
maligno en nuestra paciente, posibilitando la extension de su uso
en pacientes con la misma afectacion, refractarios a otros trata-
mientos de primera linea. Los resultados obtenidos son similares a
los de las publicaciones consultadas.

371. ESTABILIDAD MICROBIOL()GICA Y I:'iSICO-QUiMICA
EN LA FORMULACION MAGISTRAL PEDIATRICA

P. Mas Morey, J.C. Pérez Pons, M. Sanz Mufoz,
B. Calderdn Hernanz, M. Cholvi Llovell y M. Vilanova Bolto

Hospital Son Llatzer. Islas Baleares. Espafia.

Introduccion: Los estudios de estabilidad de las formulas magis-
trales (FM) elaboradas en el ambito hospitalario son escasos, debi-
do a ser preparaciones con concentraciones variables de principios
activos y excipientes heterogéneos. Ademas, el vacio terapéutico
existente con los farmacos destinados a la poblacion pediatrica,
sobre todo recién nacidos prematuros, origina una demanda cre-
ciente en este grupo de poblacion.

Objetivo: Evaluacion microbioldgica y fisico-quimica de una
nueva formula magistral no estéril de administracion oral en pedia-
tria.

Material y métodos: Se preparé un jarabe de fludrocortisona
20 pg/ml (jarabe simple, glicerina, metilcelulosa 1000, agua des-
tilada y comprimidos de Astonin®) siguiendo las normas estableci-
das en el RD 175/2001 y se envaso en frascos de vidrio topacio. Se
tomaron dos muestras, una fue conservada en frigorifico (2-8 °C) y
la otra a temperatura ambiente (TA) (20-25 °C). De ambas se ex-
trajeron alicuotas de 1 ml en campana de flujo laminar horizontal
(disminuyendo la variable de contaminacion ambiental) a dia +1,
+2, +7, +9 y +20, realizandose cultivos (medio enriquecido con
caldo de cultivo) en el laboratorio de microbiologia del hospital.
Los controles de pH (pHmetro Basic 20 Crison) se determinaron a
dia +1 y +20, tomando como pH de referencia el de la FM recién
preparada (dia 0 = 7,46).

Resultados: 1) Muestra refrigerada: 1.1) control microbioldgico:
dia +1: corynebacterium sp, bacilos gram positivos (hongos); dia +
2: St. epidermidis y Ps. aeruginosa; dia + 7: Ps. aeruginosa; dia +
9: St. warnerii; dia + 20: Ps. aeruginosa. 1.2) control pH: dia + 1 =
7,45; dia + 20 = 6,74. 2) Muestra TA: 2.1) control microbioldgico:
dia + 1: St. warnerii, St. epidermidis y Ps.aeruginosa; dia + 2: St.
epidermidis y Ps. aeruginosa; dia + 7: Ps. aeruginosa; dia + 9: Ps.
aeruginosa; dia + 20: Ps. aeruginosa. 2.2) control pH: dia + 1 =
7,37; dia + 20 = 5,80. Cuantitativamente el crecimiento a TA fue
calificado por el servicio de microbiologia como muy abundante y
en refrigeracion como de escaso.

Conclusiones: La temperatura de conservacion de las FM es un
factor influyente en su estabilidad microbioldgica, asi mismo la TA
favorece el crecimiento de microorganismos, siendo estos los mo-
dificadores de la estabilidad fisico-quimica a través del pH. Los
microorganismos identificados son ubicuos en el medio ambiente,
pero potencialmente capaces de producir infecciones oportunis-
tas. Consideramos necesario identificar y cuantificar los microorga-
nismos presentes en las formulas magistrales multidosis, ya que

estos pueden afectar a las propiedades organolépticas y la estabi-
lidad fisico-quimica (pH) del preparado; pudiendo influir en la va-
riacion de la actividad del principio activo y en la evolucion clinica
de pacientes prematuros y por extension en inmunodeprimidos
(alto riesgo de sufrir infecciones oportunistas). En nuestra FM re-
comendamos conservarla en refrigeracion.

Conflicto de intereses: Ninguno.

470. SUBGALATO DE BISMUTO: DESODORANTE INTERNO
PARA PACIENTES SOMETIDOS A DERIVACION DUODENAL

M.B. Badia Tahull, L. Garrido Sanchez, E. Leiva Badosa,
M. Gasol Boncompte y R. Jodar Masanes

Hospital Universitari de Bellvitge. Barcelona. Espanfa.

Objetivos: La derivacion duodenal es un tipo de cirugia bariatri-
ca que consiste en la realizacion de una gastrectomia longitudinal
con preservacion del piloro y la seccion del intestino delgado con
anastomosis duodeno-ileal y yeyuno-ileal en asa comun. Se trata
de una técnica que combina una reduccion de la capacidad gastri-
ca junto con una desviacion de la bilis y las secreciones pancreati-
cas que inducen malabsorcion de grasas. Como consecuencia de
estas modificaciones anatémicas aparecen diarreas y un fuerte mal
olor de las heces. El subgalato de bismuto via oral se habia utiliza-
do clasicamente como antidiarreico y neutralizante del olor fecal
en pacientes ostomizados, pudiendo por tanto resultar Gtil en pa-
cientes sometidos a este tipo de cirugia bariatrica. En cuanto al
mecanismo de accion, ademas de la disminucion del peristaltismo
intestinal, se postula la inhibicion de la fermentacion bacteriana y
la neutralizacion directa de los compuestos con sulfuro como cau-
sa de la eliminacion del olor fecal. A partir de los afos 70, en que
se registraron unos 1000 casos de neurotoxicidad en pacientes os-
tomizados tratados con sales de bismuto (subgalato/subnitrato), su
utilizacion cay6 en desuso. En este trabajo describimos la expe-
riencia de nuestro hospital durante un periodo de 18 meses de
tratamiento con subgalato de bismuto en pacientes sometidos a
derivacion duodenal.

Material y métodos: La Seccion de Farmacotecnia elabora cap-
sulas de 200 mg de subgalato de bismuto para el inicio del trata-
miento de los pacientes sometidos a derivacion duodenal encapsu-
lando 20 g del producto en 100 capsulas del n° 4.

Resultados: A 16 mujeres con una edad media de 50,4 afnos [31-
60] y un IMC medio de 48,4 Kg/m? [34-66], sometidas a derivacion
duodenal entre diciembre de 2007 y febrero de 2009, se les ha
prescrito tratamiento diario con capsulas de 200 mg de subgalato
de bismuto 3 veces al dia. La duracién media del tratamiento ha
sido 9 meses [2,4-16,5]. Durante el periodo de seguimiento, en la
historia clinica de las pacientes tratadas se refleja un numero
adecuado de deposiciones (2-3/dia), control adecuado del olor de
las mismas y no se reflejan problemas de salud relacionados con
una posible neurotoxicidad por bismuto.

Conclusiones: La FDA clasifica el subgalato de bismuto como
un medicamento OTC seguro y eficaz cuando se utiliza como desodo-
rante interno a dosis de 200 a 400 mg cuatro veces al dia. Nuestra
experiencia durante el periodo estudiado muestra que la adminis-
tracion de 200 mg de subgalato de bismuto 3 veces al dia resulta
eficaz y segura como desodorante interno en pacientes sometidos
a derivacion duodenal. Los casos de neurotoxicidad detectados
en los anos 70 se atribuyeron al porcentaje de bismuto absorbido
debido a tratamientos prolongados, altas dosis, cuadros de estre-
fiimiento asociados y/o uso de formas de dosificacion inexactas.
En nuestra experiencia, dados los antecedentes de neurotoxici-
dad y el corto periodo de seguimiento estudiado consideramos
necesario establecer una estricta vigilancia neurologica en estos
pacientes.

Conflicto de intereses: Ninguno.
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949. CONFIRMACION DIAGNOSTICA DE SiINDROME
DE CALZADO/SOFA CHINO

C. Lara Catedra, E. Gomez de la Fuente y A. Smits Cuberes
Hospital Universitario Fundacion Alcorcon. Madrid. Espana.

Objetivos: Describir la formulacion magistral de pruebas epicu-
taneas de dimetilfumarato (DMF) para confirmacion diagnodstica de
dermatitis de contacto a calzado y sofa procedente de China.

Material y métodos: Se detectan en la consulta de Dermatologia
4 casos de dermatitis de contacto relacionados probablemente con
el uso de zapatos (3 pacientes) y sofa (1 paciente) procedentes de
China. Los pacientes relacionados con el uso de zapatos presentan
lesiones eccematosas agudas, con eritema y en ocasiones vesicula-
cion, de bordes netos, en dorso de pies, intensamente pruriginosas
y con sensacion de ardor y dolor de inicio a las 24-48 h de calzarse.
El cuarto caso presenta una placa inflamatoria eritemato-edema-
tosa y muy dolorosa en cara lateral externa de muslo izquierdo y
region lumbar ipsilateral, de inicio a las 3 semanas de usar un sofa
de piel. Dicho paciente, ante la severidad de los sintomas, requirié
ingreso hospitalario en dos ocasiones y tratamiento corticoide oral.
Se ha descrito el DMF como alergeno responsable por ser un poten-
te agente sensibilizante y volatil, impregnando los tejidos y provo-
cando posteriormente dermatitis de contacto. Este producto se
emplea de forma ilegal como agente fungicida para evitar el dete-
rioro de mobiliario y calzado durante transporte y almacenamien-
to. Se solicita a Farmacia la formulacion magistral de parches
epicutaneos de DMF para confirmar el diagnostico. Se revisan sus
propiedades fisico-quimicas y Ficha de Seguridad. Tras una revision
bibliografica se encuentra solo una referencia bibliografica con
descripcion del parche epicutaneo empleado: DMF en solucion
acuosa al 0,00001%, 0,0001%, 0,001% y 0,01%. Los pacientes apor-
tan muestras propias de calzado y sofa.

Resultados: DMF (C6H804) es un éster del acido fumarico que se
presenta como cristales blancos, inodoros, insoluble en agua. Con-
juntamente con Dermatologia se decide realizar parches epicuta-
neos al 0,01% y 0,001%, con lectura en 48h y 96h. Dada la insolu-
bilidad del DMF en agua se prepara suspension acuosa y también
interposicion en vaselina filante a ambas concentraciones. El far-
macéutico debe protegerse adecuadamente para su elaboracion.
La necesidad de preparar concentraciones tan bajas obliga, por
limitacion del método de pesada, a preparar una cantidad propor-
cionalmente elevada asi como emplear una técnica depurada de
diluciones seriadas. Tras el tratamiento de la dermatitis y estable-
cida la sospecha de su relacion con el calzado o sofa, se realizan a
cada paciente las pruebas epicutaneas con bateria estandar del
GEIDAC para calzado y textiles, con resultado negativo en todos
ellos. Posteriormente se preparan parches epicutaneos para cada
paciente del producto propio que aportan, de DMF en agua y en
vaselina al 0,01% y 0,001% resultando positivas todas ellas.

Conclusiones: La formulacion magistral de DMF ha permitido
confirmar el diagnostico en los cuatro pacientes. Las propiedades
fisico-quimicas orientan la formulacion magistral. La formulacion
en vaselina filante presenta mayor fiabilidad para los parches epi-
cutaneos y para DMF por sus propiedades fisico-quimicas.

166. EFICACIA DE UNA SUSPENSION DE KETAMINA
EN EL TRATAMIENTO DEL DOLOR NEUROPATICO
REFRACTARIO EN UN PACIENTE ONCOLOGICO

V. Garcia Fernandez, O. Fernandez Arenas, M. Gutiérrez Garcia,
E. Lopez Lunar, F. Hidalgo Correas y B. Garcia Diaz

Hospital Universitario Severo Ochoa. Madrid. Espafa.

Objetivo: El dolor neuropatico aparece en un 30% de los pacien-
tes oncoldgicos debido a fendmenos de compresion nerviosa de
origen tumoral en la fase avanzada de la enfermedad. El trata-

miento se caracteriza por su resistencia a los analgésico conven-
cionales, por lo que se asocian otros farmacos moduladores de la
respuesta nociceptiva (antidepresivos triciclicos, anticonvulsivan-
tes y anestésicos). La ketamina, anestésico no barbitdrico, podria
ser eficaz a dosis subanestésicas por via oral (pese a su baja dispo-
nibilidad, 16%) en el dolor neuropatico refractario. El objetivo es
describir y evaluar la eficacia de una formulacion oral de ketamina
en el tratamiento del dolor neuropatico en un paciente oncoldgico
terminal refractario a opioides.

Material y métodos: Paciente de 60 anos, con adenocarcinoma
de sigma en estadio IV, metastasis pulmonares, hepaticas y gan-
glionares. Presenta afectacion tumoral a nivel lumbar y sacro que
origina un cuadro de dolor neuropatico de tipo lancinante y con
alto grado de somatizacion. Inicia tratamiento con morfina de libe-
racion controlada (90 mg/12 h oral) y pregabalina (150 mg/12 h).
A los 6 meses acude al hospital por mal control del dolor con pun-
tuacion de 10 en escala EVA (0 = no dolor, 10 = maximo dolor so-
portable). Durante el ingreso se detecta neurotoxicidad a morfina,
cambiando a oxicodona (40-0-30 mg oral con 20 mg de rescate) y
amitriptilina (25 mg/dia). Ante la aparicion de un nuevo cuadro de
neurotoxicidad y aumento del dolor (EVA proximo a 10), se decide
iniciar tratamiento con ketamina oral (0,5 mg/kg cada 8 h) trami-
tado como “uso compasivo”. En el Servicio de Farmacia se elabor6
una suspension de ketamina 10 mg/ml. Se parte de los viales de
ketolar® (50 mg/ml) mezclando el contenido con 20 ml de jarabe
simple y homogeneizando. Se afiade 1 gota de esencia de naranja
para enmascarar el sabor amargo de la ketamina, y se completa
con agua destilada hasta un volumen final de 50 ml. Se asigna ca-
ducidad de 30 dias en nevera y protegida de la luz. Se midio la
eficacia de la formula por el valor obtenido de la evaluacion del
dolor por la escala EVA antes de iniciar el tratamiento y en el mo-
mento del alta. Las variables secundarias fueron el ajuste de dosis
de opiaceos y la incidencia de neurotoxicidad.

Resultados: Al inicio del tratamiento se obtuvo un valor de 10
puntos. En el momento del alta, a los 4 dias de tratamiento, el
valor disminuyo en 6 puntos, a un valor de 4. La dosis de oxicodo-
na disminuyd desde 40 mg en desayuno y 30 mg en cena a 20 mg
en desayuno y 30 mg en cena, asi como en el nimero de rescates,
a los 4 dias de tratamiento. Hubo una menor incidencia de feno-
menos de neurotoxicidad asociados al tratamiento con opiaceos.

Conclusiones: La administracion de ketamina por via oral en un
paciente oncoldgico con dolor neuropatico refractario disminuyé el
dolor medido en la escala EVA, la dosis de opiaceos de rescate y la
neurotoxicidad.

113. ENSAYO DE ESTABILIDAD DE LA FENILEFRINA
CLORHIDRATO AL 1,5% EN DIFERENTES CONDICIONES
DE ELABORACION

N. Gonzalez Rodriguez, I. Pena Vifia, M. Gonzalez Barcia
y M.T. Chucla Cuevas

Hospital de Conxo (Complejo Hospitalario de Santiago de
Compostela). A Corufia. Espana.

Objetivos: El tratamiento del Sindrome del Iris Flacido Intraope-
ratorio (I.F.1.S.) mediante la inyeccion intracamerular de fenilefrina
al 1,5% plantea la necesidad de establecer las condiciones mas 6p-
timas para su elaboracion y conservacion en el laboratorio de farma-
cotecnia. Al no existir estudios especificos a este respecto se decide
plantear y realizar un ensayo de estabilidad para la fenilefrina al
1,5% elaborada con diferentes disolventes (agua para inyeccion,
solucion salina fisiologica al 0,9% y solucion salina balanceada
(BSS®)), con diferentes atmosferas (aire atmosférico y nitrogeno) y
en diferentes condiciones de conservacion (a 25 °C y a 4 °C).

Material y métodos: Se realiza un ensayo de estabilidad me-
diante la medida por triplicado de la concentracion de fenilefrina
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de los diferentes lotes elaborados a lo largo de tres meses. La
técnica elegida para la medida de la concentracion es la espectro-
fotometria en visible-ultravioleta a 289 nandémetros, medida de
osmolaridad, medida de pH y analisis microbiologico.

Resultados: La osmolaridad de la fenilefrina 1,5% con agua para
inyeccion fue de 225,50 mmoles/Kg, con solucion salina fue de
400,00 mmoles/Kg y con BSS® fue 410,00 moles/Kg. El pH de la
fenilefrina 1,5% con agua para inyeccion fue de 6,37, con solucion
salina fue de 5,81 y con BSS® fue de 6,91. El control microbiologico
en agar Sabouraud - glucosa y Columbia + 5% de sangre de cordero
fue negativo para todos los lotes. La concentracion de fenilefrina
en las diferentes condiciones de elaboracion y conservacion se
mantuvo dentro de los limites que fija la farmacopea USP.

Conclusiones: Tras medir cada uno de los lotes elaborados y
comparar los resultados obtenidos a lo largo del tiempo, se puede
concluir que la sustitucion del aire atmosférico del interior de los
viales por una atmosfera protectora de nitrogeno no supone una
mejora significativa de la estabilidad de la fenilefrina por debajo
de los sesenta dias. Asimismo el analisis de los diferentes disolven-
tes muestra que no afecta de manera significativa a la estabilidad,
por lo que se opta por el uso del disolvente mas compatible con el
medio intraocular, la solucion salina balanceada BSS®. Respecto a
la temperatura de conservacion, se opta por la conservacion en
nevera, debido a sensibles mejoras en los datos de estabilidad.

684. ANALISIS DE REENVASADO DE FARMACOS EN UN
SERVICIO DE FARMACIA EN UN HOSPITAL DE 550 CAMAS

V. Canales Peral, C. Castro Corral, E. Castillo Bazan
y J. Bécares Martinez

Fundacién Jiménez Diaz. Madrid. Espafa.

Objetivo: Describir el procedimiento de los diferentes tipos de
envasado de medicamentos (formas farmacéuticas sélidas) y anali-
sis cuantitativo de los datos obtenidos durante el afo 2008 en el
servicio de farmacia (SF)

Material y método: Analisis retrospectivo del nimero de espe-
cialidades y unidades (formas farmacéuticas soélidas) reenvasadas
en el SF de forma automatica o por pesada segun el caso. Los datos
se obtuvieron de la memoria del servicio de farmacia 2008. Un
técnico de farmacia revisa las especialidades farmacéuticas recep-
cionadas diariamente y las clasifica segun el procedimiento de re-
envasado: - Por pesada: medicamentos destinados a pacientes ex-
ternos que no reenvasamos en unidosis, bien por su tamano o
porque el niUmero de comprimidos/mes que necesita el paciente
no coincide con la presentacion comercial. - De forma automatica:
medicamentos destinados mayoritariamente a pacientes ingresa-
dos no acondicionados en dosis unitarias. A continuacion se proce-
de a su reenvasado segln el Procedimiento Normalizado de Traba-
jo (PNT). El medicamento debe quedar correctamente identificado
indicandose siempre: Nombre de la especialidad, principio activo,
excipientes de declaracion obligatoria, forma farmacéutica, via de
administracion, lote, caducidad y SF y conservacion en nevera
cuando es termolabil. Finalmente se registra la actividad en una
ficha estandarizada: fecha de envasado medicamento reenvasado,
unidades, lote, caducidad, firma del técnico que lo realiza y firma
de validacion del farmacéutico responsable de esta area. Hasta
que el farmacéutico no valida y firma la en esta ficha, el medica-
mento no puede ser dispensado. También hemos medido el tiempo
necesario para esta actividad.

Resultados: Los medicamentos reenvasados en dicho afio fue-
ron: Por pesada: 3 medicamentos: Norvir, Copegus, Invirase. - Nor-
vir 100 mg capsulas: recibido y reenvasado: 24.108 capsulas. - Co-
pegus 200 mg comprimidos: - Recibido:34.104 comp. - Reenvasado:
19. 824 comp. - Invirase 500 mg comprimidos: - Recibido:15.120
comp. - Reenvasado: 720 comp. Automaticamente: Hemos reenva-

sado 289.557 formas farmacéuticas solidas, de 418 medicamentos

distintos. El tiempo dedicado para este acondicionamiento ha sido

de media jornada laboral de un técnico en farmacia.
Conclusiones: En la comercializacion de medicamentos deberia

ser requisito que estén perfectamente acondicionados en dosis

unitarias. Esta carencia obliga a los Servicios de Farmacia a desti-

nar recursos, y a adquirir responsabilidades que serian evitables.
Conflicto de intereses: Ninguno.

121. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE BEVACIZUMAB
COLIRIO (5 MG/ML) Y/O SUBCONJUNTIVAL (25 MG/ML)
EN LA NEOVASCULARIZACION CORNEAL

B. Irastorza Larburu, I. Martinez Soroa, G. Lizeaga Cundin,
|. Fernandez Gonzalez, K. Andueza Granados
y A. Asensio Bermejo

Hospital Donostia. Guipuzcoa. Espana.

Introduccién: Los buenos resultados obtenidos con la terapia
anti-VEGF (vascular endotelial growth factor) para el tratamiento
de la neovascularizacion coroidea han ampliado su utilizacion en la
neovascularizacion de la superficie ocular. Estudios preliminares
sugieren que bevacizumab podria utilizarse como alternativa o
como terapia ahadida al tratamiento convencional de la neovascu-
larizacion corneal.

Objetivo: Descripcion de la formulacion del colirio e inyeccion
subconjuntival de bevacizumab y su aplicacion a pacientes con
neovascularizacion corneal, documentando su efectividad y segu-
ridad.

Material y métodos: Realizamos una blsqueda bibliografica de
la indicacion y método de administracion de bevacizumab, para
recoger datos referentes a eficacia, efectos adversos, dosificacion,
forma galénica, estabilidad y conservacion. Ambas preparaciones
se elaboran en cabina de flujo laminar horizontal, con técnica
aséptica, a partir de la forma farmacéutica comercial Avastin® vial
25 mg/ml 4 ml. -Colirio de bevacizumab 5 mg/ml; 0,5 ml: Cargar
6 ml de suero fisiologico en jeringa de 10 ml y afadir 1,5 ml de
Avastin®. Mezclar sin agitar y envasar 0,5 ml en jeringas de insuli-
na. Cerrar con tapon Combi® estéril e introducir en bolsitas indivi-
duales estériles. La caducidad correspondiente es 14 dias en con-
gelador y 24h en frigorifico. -Jeringa subconjuntival de bevacizumab
25 mg/ml; 0,2 ml: Cargar 0,2 ml de Avastin® en jeringa de insulina
y envasar en bolsa minigrip estéril. Se le aplica una caducidad de
24h. Los pacientes firmaron el consentimiento informado y se tra-
mitaron las solicitudes de tratamiento al departamento de uso
compasivo de la AEMPS para su autorizacion. Los colirios se dispen-
saron en la consulta de atencion farmacéutica a pacientes exter-
nos del servicio de farmacia, instruyendo a los pacientes en su uso
y conservacion y suministrandoles la informacion por escrito. Para
los colirios, la posologia fue de 1 gota c/6 h durante el primer mes
y seguir con 1 gota/12h. Las inyecciones subconjuntivales se apli-
caron en el quiréfano a una dosis de 0,1ml. Los datos de seguridad
y efectividad se han obtenido mediante entrevista del farmacéuti-
co con el oftalmoélogo responsable del paciente en cada visita de
reconocimiento.

Resultados: Bevacizumab se ha utilizado en 3 pacientes. Pacien-
te 1. Mujer de 89 anos de edad con insuficiencia de limbo total
bilateral, cuya avanzada edad contraindica la realizacion de un
trasplante de limbo por el uso de inmunosupresores. La aplicacion
del colirio durante 2 meses mejor6 subjetivamente la vision y dis-
minuyd el calibre de los vasos corneales. Paciente 2. Mujer con
neovascularizacion corneal tras queratoplastia penetrante por
queratitis herpética recidivante. Comienza el tratamiento con co-
lirio (15 dias y sigue) y se combinara con una aplicacion subconjun-
tival para potenciar el efecto. Paciente 3. Mujer con neovasculari-
zacion corneal en queratoplastia penetrante tras queratitis
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herpética estromal. Se aplicé una inyeccion subconjuntival presen-
tandose al mes regresion del tamano de los vasos y pendiente de
una segunda dosis subconjuntival. La tolerancia de ambas formu-
laciones en los 3 pacientes fue buena, no presentandose efectos
adversos locales ni sistémicos.

Conclusiones: Bevazicumab aplicado en forma de colirio y/o
como inyeccion subconjuntival parece efectivo y seguro en la re-
gresion de la neovascularizacion corneal.

243. USO DE UNA FORMULA MAGISTRAL
DE METOXSALENO PARA EL TRATAMIENTO DE
LA PSORIASIS LOCALIZADA CON TERAPIA PUVA

M. Giner Soriano, A. Vila Bundo, D. Gémez-Ulloa, A. Carmona,
M. Ferran Farrés y P. Ortiz Sagrista

Hospital del Mar. Barcelona. Espana.

Objetivos: El tratamiento habitual de la psoriasis y la pustulosis
palmo-plantar (PPP) incluye corticoides topicos, derivados de vita-
mina D o retinoides. En casos refractarios esta indicada la terapia
PUVA (Psoraleno + radiacion Ultravioleta A), que consiste en admi-
nistrar Metoxsaleno (8-MOP) oral seguido de radiacion UVA sobre
toda la superficie corporal. Cuando las lesiones estan localizadas
en manos y/o pies, se puede emplear como alternativa a la terapia
PUVA sistémica la aplicacion topica de 8-MOP seguida de radiacion
UVA local, mejorando el perfil de seguridad del farmaco. Los obje-
tivos del estudio son: - Describir las caracteristicas de utilizacion
de una féormula magistral (FM) de 8-MOP topica. - Estudiar la res-
puesta y la tolerabilidad a la terapia PUVA topica.

Material y métodos: Estudio descriptivo observacional retros-
pectivo en un hospital universitario de tercer nivel, sobre la acti-
vidad desarrollada de manera interdisciplinar entre el area de
farmacotecnia del Servicio de Farmacia (SF) y la Unidad de Foto-
terapia del Servicio de Dermatologia (UFSD). Se incluyeron todos
los pacientes con psoriasis y PPP localizadas que recibieron terapia
PUVA topica desde marzo 2008 a marzo 2009. Preparacion de la FM:
disolucion de 8-MOP en propilenglicol e incorporacion de esta so-
luciéon en crema Lanette. Concentracion final de 8-MOP: 0,15%.
Estabilidad: 15 dias. El SF elabora la FM y la dispensa a la UFSD.
Los pacientes se aplican la crema y se someten a una sesion de
radiacion mediante lampara UV Waldmann (UV181-AL con arco
UV200-AL). La radiacion aplicada se mide en J/cm?. El paciente
recibe un ciclo de 2 sesiones semanales durante 2-4 meses. La
duracion de cada sesion y la dosis de 8-MOP aumentan proporcio-
nalmente a medida que progresa el tratamiento. Datos recogidos:
demograficos, patologia de base, localizacion, tratamiento coadyu-
vante, respuesta (porcentaje de superficie corporal con mejora de
lesiones), pacientes que han finalizado tratamiento con éxito
(PFT), numero de sesiones, dosis de radiacion maxima, dosis de
radiacion acumulada, efectos adversos (EA), nimero de pacientes
en los que se suspendio el tratamiento (PST).

Resultados: Pacientes: 9; sexo: hombres 3 (33,3%), edad media:
52,4 anos (IC95%: 45,6-59,3); patologia base: psoriasis 6 (66,7%),
PPP 3 (33,3%); localizacion: pies 4 (44,4%), manos 3 (33,3%), pies y
manos 2 (22,2%); tratamiento coadyuvante: corticoides topicos 8
(88,9%), retinoides orales 1 (11,1%); respuesta al final del tratamien-
to: < 50% 1 (20%), 50-80% 1 (20%), > 80% 3 (60%); PFT: 4 (44,4%); n°
sesiones en PFT: 22,2 (IC95%: 4,9-39,8); radiacion maxima en PFT:
5,21 J/cm? (1C95%: 2,2-8,2); radiacion acumulada en PFT: 56,65 J/
cm? (1C95%: -15,1-128,4); EA: eritema 2 (22,2%); PST: 1 (11,1%),
debido al eritema; siguen recibiendo tratamiento: 4 (44,4%).

Conclusiones: La duracion media del tratamiento en PFT fue de
3 meses y el 80% de éstos obtuvieron una mejora de lesiones supe-
rior al 50%. El porcentaje de EA fue bajo, y solo en un paciente
causo la suspension del tratamiento. La terapia PUVA topica resul-
to6 eficaz y mostro buen perfil de tolerabilidad.

284. RECONOCIMIENTO PARATIROIDEO
INTRAOPERATORIO MEDIANTE TINCION CON AZUL
DE METILENO. A PROPOSITO DE DOS CASOS

A. Pou Alonso, J.A. de la Rosa Baez, M. Moledn Ruiz, R. Pefa Pou,
P.M. Rodriguez Gomez y H. Mateo Carrasco

Complejo Hospitalario Torrecdrdenas. Almeria. Espana.

Objetivos: Describir el procedimiento de elaboracion de una
solucion de azul de metileno para el reconocimiento intraoperato-
rio de glandulas paratiroideas patologicas y realizar seguimiento
clinico de dos pacientes intervenidos quirtrgicamente.

Material y métodos: Se realiz6 una bisqueda bibliografica para
disefiar el procedimiento de elaboracion: metodologia, dosifica-
cion para la indicacion solicitada, estabilidad de la solucion, carac-
teristicas de conservacion y controles microbioldgicos necesarios.
La identificacion de pacientes se obtuvo del registro de elabora-
cion de formulas magistrales del Servicio de Farmacia. ELl diagnos-
tico, antecedentes personales y evolucion clinica del tratamiento
quirargico, se obtuvieron de los informes de alta realizados por el
Servicio de Cirugia y del programa informatico del servicio de ana-
lisis clinicos.

Resultados: El azul de metileno se presenta en ampollas de
10 mL a una concentracion del 1%. Para la indicacion solicitada
la dosis a administrar oscila entre 5-7,5 mg/Kg, dosis maxima
350 mg, que deben diluirse en un volumen final de 500 mL de
suero glucosado 5%. La formula se prepara en el Servicio de
Farmacia. En la cabina de flujo laminar horizontal, se extrae del
SG5% el mismo volumen que vamos a anadir posteriormente de
azul de metileno al 1%. Se asegura la esterilizacion de la formu-
la mediante filtracion esterilizante. La preparacion tiene una
estabilidad de 7 dias, debe conservarse en refrigeracion
(T2 = 2-8 °C) y protegido de la luz mediante bolsa fotoprotecto-
ra. De cada preparacion se envia una muestra a microbiologia.
Se obtiene una solucion de 500 mL de azul de metileno de con-
centracion variable para un ritmo de perfusion en quiréfano de
alrededor de 75 minutos. A peticion del Servicio de Cirugia, se
preparo la solucion de azul de metileno para 2 pacientes:
1) Mujer de 62 afos, 70 Kg, antecedentes de hipercolesterole-
mia y problemas osteoarticulares, analitica compatible con hi-
perparatiroidismo primario, diagnostico: adenoma de glandula
paratiroidea inferior derecha. Se practica una paratiroidecto-
mia inferior derecha previa infusion de azul de metileno 350
mg, se normalizaron los valores posquirlrgicos, calcio: 9,52 mg/
dL (8,80-10,20 mg/dL) y PTH intacta: 44,15 pg/dL (15-65 pg/
dL). 2) Varon de 52 afos, 97 Kg, antecedentes de diabetes me-
llitus insulino-dependiente, obesidad morbida, hiperlipemia,
Ell, HTA y cardiopatia isquémica, diagnodstico: hiperparatiroidis-
mo primario grave con niveles preoperatorios de calcio muy
elevados: 22,68 mg/dL y PTH intacta: 1.894 pg/mL. Se practica
una exploracion cervical bilateral previa infusion con azul de
metileno 350 mg y exéresis de glandula paratiroidea superior
izquierda. Posquirurgicamente mantiene el nivel de PTH intacta
elevado: 241,90 pg/mL y calcemia dentro de la normalidad:
9,14 mg/dL. En ninguno de los casos se manifestaron complica-
ciones relacionadas con la infusion.

Conclusiones: La elaboracion de azul de metileno para recono-
cimiento paratiroideo intraoperatorio, requiere su preparacion en
el Servicio de Farmacia debido a las exigencias de esterilidad que
requiere la via de administracion. Mediante un método de elabo-
racion sencillo, se consigue facilitar al cirujano la rapida identifi-
cacion de las glandulas paratiroideas, asi como la disminucion del
tiempo quirdrgico requerido para la paratiroidectomia. El segui-
miento clinico de los pacientes intervenidos quirGrgicamente refle-
ja el éxito de la intervencion o la posibilidad de hiperparatiroidis-
mo recurrente por existencia de glandulas de localizacion
ectopica.
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303.’ELABORACI()N DE UN COLIRIO A PARTIR DE SUERO
AUTOLOGO PARA EL TRATAMIENTO
DE LA QUERATOCONJUNTIVITIS SECA

A. Murgadella Sancho, R. Merino Méndez, L. Campins Bernadas,
A. Sanchez Ulayar, X. Fabregas Planas y T. Gurrera Roig

Hospital de Mataro. Barcelona. Espana.

Introduccion: La queratoconjuntivitis seca, mas cominmente
conocida como ojo seco, se caracteriza por un déficit en la produc-
cion de la capa mucinosa de la lagrima. El tratamiento actual es
sintomatico y consiste en la administracion de lagrimas artificiales.
Sin embargo, se pueden obtener lagrimas mas humectantes que las
artificiales a partir del suero del propio paciente (suero aut6logo)
dado que los componentes de las lagrimas también se encuentran
en el suero sanguineo. Con ello, se evita el riesgo de alergia o
sensacion de cuerpo extraino que puede darse con el uso de las
lagrimas artificiales.

Objetivo: Establecer un protocolo de elaboracion, acondiciona-
miento y dispensacion de un colirio preparado a partir de suero
autologo para el tratamiento de la queratoconjuntivitis seca.

Método: A partir de una interconsulta del Servicio de Oftalmolo-
gia de nuestro hospital, se realizd una busqueda bibliografica en
Medline para determinar el método de elaboracion del colirio, la
estabilidad, la dosificacion y las instrucciones de administracion.
A raiz de los datos obtenidos, se disend un protocolo para su ela-
boracion y una hoja de informacion al paciente. La composicion
del colirio es la siguiente: 1) Suero autologo: 2 ml; 2) Solucion de
irrigacion BSS®: csp 10ml. Modus operandi: Se extrae una muestra
de sangre del paciente en tubo de vacio con gelosa y sin anticoa-
gulante. Se centrifuga a 5.000 rpm durante 10 minutos para facili-
tar la separacion del suero respecto al resto de material celular y
proteinas plasmaticas (en el caso que durante este tiempo no se
consiga la separacion, la muestra se tiene que incubar a 37 °C
durante 10 minutos y repetir de nuevo la centrifugacion). Una vez
objetivada la separacion, se toman 2ml de suero que se anaden a
través de un filtro Millipore® de 0,22 pm a un frasco estéril junto
con cantidad suficiente de BSS® para conseguir un volumen final de
10 ml (concentracion final de suero = 20% (v/v)). Toda la elabora-
cion se lleva a cabo en campana de flujo laminar horizontal para
garantizar condiciones asépticas de preparacion. Se preparan
4 envases de colirio (correspondientes a un mes de tratamiento)
que se protegen de la luz con papel de aluminio y se etiquetan con
las siguientes condiciones de conservacion segln la bibliografia:
congelar a -20 °C los cuatro envases excepto el que esté en uso que
es estable durante una semana a temperatura de 4 °C. El farma-
céutico entrega los colirios al paciente, conjuntamente con una hoja
informativa, explicandole cdmo manipularlos y administrarlos.

Conclusiones: Se ha establecido un protocolo de elaboracion y
acondicionamiento, asi como un circuito de dispensacion del coli-
rio de suero autélogo. En nuestro caso todavia es pronto para va-
lorar la eficacia de éste ya que la muestra de pacientes tratados
es insuficiente. Esta actividad ha permitido al farmacéutico traba-
jar en equipo con otros profesionales y prestar atencion farmacéu-
tica personalizada al paciente como parte de su actividad asisten-
cial.

476. ESTUDIO DE UTILIZAC!ON DEL COLIRIO
DE CICLOSPORINA COMO FORMULA MAGISTRAL

A. Zapater Garcia, M.P. Ortega Garcia, M.V. Amo Cardefosa,
A. Valero Telleria, L. Bourgon Baquedano y P. Blasco Segura

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia. Valencia.
Espana.

Objetivo: Evaluar retrospectivamente la utilizacion como for-
mula magistral del colirio de ciclosporina en el tratamiento del

sindrome de ojo seco, la queratoconjuntivitis alérgica, la querati-
tis intersticial herpética y la queratouveitis herpética.

Método: Estudio retrospectivo (junio 2008-marzo 2009) en un
hospital general de 592 camas. Se revisaron historias clinicas y
registros de elaboracion de pacientes en tratamiento con colirio de
ciclosporina, recogiendo datos demograficos, indicacion, dosis,
cambio de dosis, duracion del tratamiento, reacciones adversas y
respuesta clinica medida como mejoria en la agudeza visual, dis-
minucion de la inflamacion en la superficie ocular, del tamaiio de
las lesiones corneales y de los sintomas. Los colirios de ciclosporina
se prepararon en condiciones estériles a las concentraciones de
0,05%, 0,1%, 0,5%, 1% y 2% a partir de ampollas de Sandimmun®
50 mg/ml y Liquifilm lagrimas® (alcohol polivinilico). Los datos
fueron analizados con el programa estadistico SPSS v 12. Las varia-
bles cuantitativas se expresaron con la mediana, minimo y maxi-
mo.

Resultados: 11 pacientes (45,5% hombres) con una mediana de
edad de 52,7 (7-83,5) anos. Se ha utilizado en 4 casos de ojo seco,
6 de queratitis herpética (3 intersticial y 3 queratouveitis) y 1 de
queratoconjuntivitis alérgica. En los pacientes con ojo seco la
mediana de edad fue 41,2 (27-59) anos, 3 empezaron con una
concentracion de 0,1% y 1 con 0,05%. Ha sido efectivo en un caso
pero se retird por mala tolerancia, inefectivo en dos y otro no es
valorable porque comenz6 hace 16 dias. 3 han finalizado el trata-
miento con una duracion de 94 (54-171) dias. En los pacientes con
queratitis herpética la mediana de edad fue 66 (26,4-83,5) anos,
4 comenzaron con una concentracion del 1% y 2 con 0,5%, en
3 casos se redujo la concentracion a 0,5% y en un caso se aumento
a 1%. Sélo en un caso el tratamiento no fue efectivo y no se pro-
dujeron reacciones adversas. Excepto el caso de fracaso el resto
continla en tratamiento con una mediana de duracion hasta el fi-
nal del estudio de 219 (139-268) dias. El Gnico paciente con quera-
toconjuntivitis alérgica empezd con 0,5% y por falta de efectividad
se aumento hasta el 2%, sin que se hayan producido reacciones
adversas y estando en tratamiento todavia (274 dias).

Conclusiones: La concentracion del colirio de ciclosporina varia
en funcion de la indicacion. En el tratamiento del ojo seco oscila
del 0,05 al 0,1%, la bibliografia es mas extensa y los estudios ob-
servan mejoria tanto de los signos como de los sintomas, en nues-
tro estudio la respuesta no ha sido muy favorable, aunque el nu-
mero de pacientes es escaso. Para la queratitis herpética la
bibliografia disponible es menor y el manejo de los pacientes se
basa en la experiencia clinica. En los primeros se inici6 el trata-
miento con concentraciones del 1%, reduciéndose la concentracion
al 0,5% tras respuesta sostenida y manteniéndose hasta futura re-
tirada. En los Gltimos pacientes ya se ha iniciado el tratamiento
con 0,5%. No se han observado reacciones adversas quiza por no
elaborar el colirio con aceite como excipiente.

882. ELABORACION DE UNA FORMULA DE PASTA
DE BARIO PARA DEFECOGRAFIA

M. Hathiramani Sanchez, P. Acosta Artiles, M. Acosta Artiles,
A. Rabano Garcia, J. Mirchandani Jagwani y M. Pérez Ledn

Hospital de Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin. Las Palmas.
Espana.

Introduccion: La defecografia o videodefecatografia es una
técnica radioldgica que se define como la expresion en imagenes
del acto de la defecacion. Es un método eficaz en la deteccion de
numerosas alteraciones funcionales y morfologicas anorrectales y
del suelo pélvico. Las afecciones mas frecuentemente detectadas
son: rectocele, la evacuacion incompleta del contenido de heces
del recto y la incontinencia fecal. Esta técnica debe realizarse con
la paciente sentada en una silla radiotransparente, el contraste
rectal ha de ser pasta de bario densa en cantidad no inferior a los
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300 ml, y la opacificacion por via oral del intestino delgado con la
ingesta previa de 400 ml de bario es obligatoria.

Objetivo: 1.- Preparacion de una formula magistral de pasta de
bario con la densidad apropiada que posibilite la realizacion de la
defecografia. 2.- Ajustar la formula a los requisitos del Real Decre-
to (RD) 175/2001.

Material y método: Después de realizar una busqueda bibliografi-
ca, solo se encontrd informacion sobre la composicion exacta que
debia tener esta pasta de bario en una referencia antigua de la re-
vista Gastrointestinal Radiology del afio 1984. Realizando la formula
con las cantidades indicadas por esta revista la densidad de la pasta
no se ajustaba a la requerida por el Servicio de Radiologia de nues-
tro hospital. Tomando como base esta formula, hicimos diferente
ensayos hasta encontrar una composicion que nos llevara a una
densidad de la pasta correcta para la realizacion de la prueba.

Resultados: Como resultado de diversos ensayos y tras el visto
bueno del Servicio de Radiologia llegamos a la siguiente formula:
a) 400 ml de Disperbarium®; b) 400 ml de agua destilada; c) 125 g
de copos de puré de patatas. Modus Operandi: se calienta el agua
y el Disperbarium® por separado. Poner el puré de patatas en un
mortero y anadir el agua caliente y el Disperbarium®. Agitar inicial-
mente con la mano del mortero y, a continuacion, utilizar la bati-
dora eléctrica hasta que no queden grumos. Cargar el preparado
en 8 jeringas de 60 ml de cono ancho. Se da una caducidad de 48 h
en condiciones normales de conservacion. En un intento de ajustar
esta formula a las normas establecidas en el RD 175/2001, realiza-
mos la preparacion utilizando almidon de patata de Acofarma, en
lugar de copos de puré de patatas. El resultado no fue satisfactorio
para el Servicio de Radiologia, pues la pasta quedaba excesivamen-
te liquida a pesar de realizar varios ensayos con distintas cantida-
des de almidon.

Conclusiones: 1. La pasta de bario realizada es vélida para que
en el Servicio de Radiologia se realice la defecografia en condicio-
nes optimas. 2. Aunque si se siguieron las normas establecidas por
el RD 175/2001 en cuanto a elaboracion y control, en lo referente
a la obtencion de las materias primas haria falta hacer mas ensayos
con otros tipos de almidones que se ajustasen en mayor medida a
los requisitos del RD 175/2001, sin que esto suponga un empeora-
miento de la consistencia de la formula necesaria para la correcta
realizacion de la prueba radiologica.

271. ELABORAC’ZIC')N Y APLICACIONES DEL COLIRIO
DE SUERO AUTOLOGO EN LAS LESIONES CORNEALES

M.A. Mora Mora, G. Fernandez Martinez, T. Cantal Sanchez
y F.J. Martinez Montes

Hospital San Agustin. Jaén. Espana.

Objetivos: Establecer un protocolo de elaboracion de un colirio
de suero autdlogo en condiciones estériles y las condiciones para su
conservacion hasta el momento de la aplicacion al paciente y mane-
jo de la terapia con suero autdlogo en la practica oftalmoldgica.
Evaluar la respuesta de los pacientes tras la aplicacion del colirio.

Material y métodos: Se realizd una revision bibliografica y ya
que se considera una formula magistral siguiendo las normas del
Real Decreto 175/2001 se elabor6 un protocolo de actuacion por
parte del Servicio de Hematologia y el Servicio de Farmacia para
determinar la metodologia de preparacion, almacenaje y dispensa-
cion del suero autélogo. Mediante venopuncion, con tubos de ex-
traccion de vacio sin anticoagulante se extrae sangre al paciente,
se dejan los tubos en posicion vertical para que la sangre coagule
y se procede a su centrifugacion. La preparacion del colirio de
suero autoélogo, por parte del Servicio de Farmacia se realiza en
condiciones asépticas y en campana de flujo laminar, se identifica
y se envuelve en papel de aluminio y se congelan, una vez descon-
gelados se conserva 5 dias en nevera. Se redact6 una hoja informa-

tiva para los pacientes en la que se detalla las normas a seguir para
su utilizacion y las instrucciones para evitar la contaminacion del
producto. Se valora la respuesta al tratamiento de 17 pacientes
que han sido tratados en nuestro hospital.

Resultados: Hemos realizado un estudio retrospectivo de 17 pa-
cientes, a los que le hemos elaborado colirio de suero autdlogo
durante los afnos 2007 y 2008, de los 17 uno de ellos fue un retra-
tamiento. De éstos 8 son hombres y 8 mujeres. Unos de ellos es
menor de 25 afios, 9 estan comprendidos entre 25-65 aios y 6 son
mayores de 65 anos. Todos los pacientes presentaban defectos
epiteliales persistentes (DEP), pero son de diferente naturaleza:
Ulcera por herpes corneal recidivante, Ulcera corneal marginal en
5 pacientes, Desepitelizacion corneal total por causticacion, Ulce-
racion cornea por queratopatia en banda 2 pacientes, Queratitis en
ojo seco, Ulcera cornea en sindrome seco, Tratamiento coadyuvan-
te en trasplante corneal, Ulceracion metaherpética torpida, Ulce-
racion trofica con queratopatitis punteada superficial, Queratitis
virica epidérmica, Ulcera corneal en queratoconjuntivitis epidémi-
ca. La evolucion de los defectos epiteliales persistentes fue buena
en todos los casos. La duracion del tratamiento fue: 9 semanas en
4 pacientes, 18 semanas en 2 pacientes, 6 semanas en 3 pacientes,
21 semanas en 2 pacientes, 12 semanas en 2 pacientes, 15 semanas
en un caso y 3 semanas en 3 pacientes.

Conclusiones: El tratamiento con suero autologo es un método
eficaz para estimular la viabilidad de las células del epitelio cor-
neal y conjuntival al aportar una serie de factores de crecimiento
deficitarios por la sequedad ocular que acompaiia a la mayoria de
los procesos que cursan con defectos epiteliales o trastornos en la
epitelizacion corneal. Su elaboracién no presenta dificultades téc-
nicas cuando se dispone del equipamiento adecuado para su reali-
zacion en condiciones asépticas.

Conflicto de intereses: Ninguno.

365. ANALISIS DE LA UTILIZACION DEL SUERO AUTOLOGO
EN UN HOSPITAL DE 550 CAMAS

E. Castillo, M. Bonilla, I. Panadero, J. Becares, G. Toledano
y E. Tortajada

Fundacién Jiménez Diaz. Madrid. Espaia.

Objetivo: - Descripcion de la protocolizacion de una Férmula
Magistral (FM) colirio de suero autélogo (CSA) en el servicio de
farmacia del hospital. - Descripcion del uso de colirio de suero
autoélogo durante un periodo de estudio de 9 meses desde su im-
plantacion en el hospital.

Material y métodos: - Revision de la bibliografia existente rela-
tiva a la normalizacion de la preparacion de un CSA en el servicio
de farmacia y de los estudios sobre las indicaciones de uso y resul-
tados obtenidos en grupos de pacientes. - Creacion de la FM nor-
malizada seglin arte farmacéutico en base a preparaciones esta-
blecidas en otros hospitales de Espafia y cultivos microbiologicos
realizados. - Estudio retrospectivo del numero los pacientes en
tratamiento con CSA, indicaciones, duracion de tratamiento y
evolucion del paciente en base a historia clinica. Material utiliza-
do: - Busqueda bibliografica de articulos de preparacion del suero
autologo y de aplicaciones y resultados en grupos de pacientes en
diferentes hospitales de Espaha y recomendaciones de la SEFH.
- Registro informatico de las preparaciones dispensaciones de sue-
ro autologo en el programa de gestion del hospital (IFMS®, IMDH®).
- Resultados microbioldgicos de cultivo segun protocolo estableci-
do en el hospital.

Resultados: - Normalizacion de la FM. Se obtiene la sangre del
paciente (40 ml), reposo a 22° 2 horas y posteriormente centrifu-
gacion 10 min a 5.000 ppm. Registro y revision por parte del far-
macéutico para evitar confusiones (producto biopeligroso) y medi-
das de proteccion establecidas para prevenir posibles contagios del
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personal elaborador. - Comprobacion de la estabilidad fisicoquimi-
ca mediante bibliografia consultada: 1-2 meses segin fuentes.
- Comprobacion de la estabilidad microbioldgica mediante cultivos de
la mezcla el dia de la preparacion y el dia de la fecha de caducidad
fisico-quimica: 2 meses. - Cultivo semanal aleatorio de una de las
preparaciones realizadas: resultados negativos. - N° total de pacien-
tes tratados: 29 pacientes. - Indicaciones: queratitis punteada super-
ficial (QPS): 22; (76%); Ulceras corneales (UC) 4 (14%); sindrome de
Sjogren (SS) 3 (10%). - Duracion tratamiento: QPS mediana 3,5 meses/
paciente; UC mediana 1,5 meses/paciente; SS mediana 2 meses/pa-
ciente. - Evolucion de los pacientes: igual 6 pacientes (21%), mejoria
19 pacientes (65,2%); no mejoria 4 pacientes (13,8%).

Conclusiones: A la luz de los resultados y comparandolos con
otros estudios similares realizados en otros hospitales se puede
concluir que los pacientes sienten una mejoria subjetiva con el
tratamiento con suero autdlogo. En nuestros pacientes esta mejo-
ria resulto ser clinica en todos los casos de ulceras corneales en los
que con tiempos de tratamientos menores las Ulceras cicatrizaban
en un periodo de 3 meses mientras que subjetivamente los pacien-
tes no demostraban tal mejoria. Los pacientes con QPS presentan
mejoria subjetiva en la mayoria de los casos pero se quejan de la
problematica en la administracion (cada 2-3 h).

724. PAPEL DEL TI:;CNICO EN FARMACIA
EN LA ELABORACION Y DISPENSACION DE COLIRIO
DE INTERFERON ALFA-2B

C. Garcia Molina, M.J. Garcia Hernandez, V. Gil Diaz,
H. El Mannachi, M. Terrén Cuadrado y F.J. Farfan Sedano

Hospital Universitario de Fuenlabrada. Madrid. Espana.

Objetivo: Describir la participacion del personal Técnico en
Farmacia en la elaboracion y dispensacion del colirio de interferon
alfa-2b (1 mill Ul/mL).

Material y método: Diferentes estudios han puesto de manifiesto
que, en monoterapia o administrado en combinacion con la adminis-
tracion subconjuntival, el interferon alfa-2b es eficaz en las neopla-
sias corneales y conjuntivales, asi como en la displasia escamosa
corneolimbal. Asimismo, ha sido empleado en concentraciones supe-
riores para reducir la turbidez posterior a la queratectomia por la-
ser. Tratamientos alternativos al uso de interferén alfa-2b los cons-
tituyen la crioterapia, la radioterapia, y la administracion de
mitomicina y 5-FU topico. En nuestro Hospital su empleo fue auto-
rizado como tratamiento de “Uso Compasivo” por la Agencia Espa-
nola del Medicamento para una paciente de 23 ahos diagnosticada
de queratitis ulcerativa periférica. Esta es una inflamacion y ulcera-
cion de la cornea que suele aparecer en personas que padecen en-
fermedades del tejido conectivo como la artritis reumatoide. En
estos pacientes empeora la vision, aumenta la sensibilidad a la luz
y se produce sensacion de cuerpo extrafo atrapado en el ojo. El
origen de esta patologia parece ser autoinmune. El Servicio de Far-
macia elaboré un PNT ad hoc para esta elaboracion en el que se
indicaba la metodologia a seguir: 1) En cabina de flujo laminar ver-
tical extraer con una jeringa de 1 mL, 0,3 mL de la solucion de In-
tron A® vial conteniendo 10 mill de Ul (este se conservara, una vez
abierto, 7 dias en condiciones de refrigeracion); 2) Llevar los 0,3 mL
a un frasco cuentagotas topacio estéril; 3) Afadir a éste 2,7 mL de
suero fisiologico; 4) Cerrar el frasco cuentagotas y etiquetar. En la
etiqueta debera figurar la via de administracion (topica oftalmica),
las condiciones de conservacion (2-8 °C, nevera), proteger de la luz
y el periodo de validez (48 horas).

Resultados: Durante los meses comprendidos entre abril y no-
viembre de 2007, se elaboraron un total de 123 colirios de interfe-
ron alfa-2b. La dispensacion de este tratamiento se realizo en el
Area de Atencion a Pacientes Externos, siendo la paciente instruida
sobre la administracion y conservacion del colirio.

Conclusion: El papel del Técnico en Farmacia no se limit6 a la
elaboracion del colirio de interferon alfa-2b, en las condiciones
que aseguraban la esterilidad y de acuerdo con el PNT redactado
al efecto, sino que colabord, en el momento de la dispensacion, en
instruir a la paciente en la correcta administracion, manipulacion
y conservacion del preparado. De esta forma el Técnico contribuye
al objetivo de una utilizacion segura de los medicamentos en be-
neficio del paciente.

Conflicto de intereses: Ninguno.

207. FORMULACION DE UNA SUSPENSION ORAL
DE TEMOZOLAMIDA 10 MG/ML

S. Hernandez Garrido, F. Ros Castellar, E. Codes Cid,
P. Montaiiés Calvelo, G. Casado Abad y A. Herrero Ambrosio

Hospital Universitario La Paz. Madrid. Espafia.

Objetivo: Elaborar una suspension oral de temozolamida para
una paciente diagnosticada de glioblastoma con dificultad en la
deglucion.

Material y métodos: Nos basamos en un trabajo de Trissel publi-
cado en el “International Journal of Pharmaceutical Compounding”
sobre la estabilidad de una suspension oral extemporanea de te-
mozolamida.

Resultados: Disefio de una ficha técnica de elaboracion: -Nombre
formula: Temozolamida 10 mg/mL suspension oral. -Forma farma-
céutica: suspension oral. -Composicion: temozolamida 1 g, povidona
K-30 0,5 g, acido citrico anhidro 0,025 g, agua purificada 1,5 mL,
OraPlus 50 mL y OraSweet Sugar Free csp 100 mL. -Utillaje: mortero
de vidrio, espatula, probeta graduada y vaso de precipitados. -Ma-
terial de acondicionamiento: frascos de vidrio topacio tipo Ill. -Am-
biente de preparacion: al tratarse de un citostatico se requiere la
preparacion en Cabina de Flujo Laminar Vertical (CFLV). -Modus
Operandi: calcular la cantidad requerida de cada uno de los compo-
nentes en funcion de la cantidad a preparar. Pesar cada componen-
te de la formula. Vaciar el contenido de las capsulas de temozola-
mida en un mortero de vidrio, anadir la povidona K-30 al mortero y
mezclar bien el polvo. Incorporar el acido citrico previamente di-
suelto en agua destilada y agitar con el pistilo hasta conseguir una
pasta homogénea. Ahadir una pequena cantidad de OraPlus y mez-
clar bien. Ir incorporando geométricamente el resto de OraPlus y
transferir la suspension resultante a una probeta graduada. Lavar el
mortero con OraSweet SF, transferir a la probeta, enrasar con el
resto de OraSweet SF y envasar en un frasco de vidrio topacio. Eti-
quetar. -Caducidad: 30 dias (bibliografia: 60 dias). -Conservacion:
frigorifico (2-8 °C). -Tipo de férmula: extemporanea. -Indicacion:
tratamiento del glioblastoma en pacientes con dificultad para deglu-
tir capsulas. -Via de administracion: oral. La paciente toleré correc-
tamente la administracion de esta formula magistral.

Conclusiones: La preparacion de una suspension oral de temo-
zolamida permite que los pacientes con dificultad en la deglucion
puedan beneficiarse del tratamiento, evitando asi los riesgos de
exposicion que conllevaria la manipulacion de las capsulas por
parte del paciente y/o sus familiares.

594. ELABORACION DE SOLUCION YODADA PARA
REALIZACION DE TEST DE MINOR EN EL DIAGNOSTICO
DEL SINDROME DE FREY

V. Ferrandis Tébar, R. Coloma Peral, L. Gomez Sayago,
L. Marin Ventura, M. Lopez Sobella y M.C. Lopez Arranz

Hospital General de Segovia. Segovia. Espana.

Objetivo: Describir el procedimiento de elaboracion de la solu-
cion yodada para test de Minor y evaluar su eficacia en el diagnos-
tico del sindrome de Frey.
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Método: Se realizo una busqueda bibliografica para conocer el
modo de elaboracion de la solucidn. Se encontraron bastantes re-
ferencias en cuanto a sus aplicaciones, pero pocas sobre la compo-
sicion cuantitativa debido a la antigliedad de la formula. La com-
posicion de 100 ml de la solucion es: 1,5 g de yodo resublimado,
3 g de yoduro potasico, 10 g de aceite de castor y alcohol absoluto
csp 100 ml.

Resultados: Se pes6 y midid el volumen del aceite de castor
para calcular la cantidad de alcohol absoluto necesario. Se pesaron
las cantidades de yodo y de yoduro y se trituraron en un mortero.
Se mezclaron con la cantidad calculada de alcohol absoluto. Por
Ultimo se anadio el aceite de castor y se agité hasta completar
disolucion. Se obtuvo una solucion viscosa de color amarillento.
Para la realizacion del test de Minor, se aplica la solucion obtenida
sobre la superficie de la piel afectada. El area queda tefida de
color amarillo. Posteriormente se espolvorea la zona con almidon
tomando color blanquecino. El contenido alcohdlico de la solucion
favorece el rapido secado tras la aplicacion. El sindrome de Frey
se caracteriza por presentar una sudoracion en la region preauri-
cular coincidiendo con la ingesta y puede aparecer en pacientes
sometidos a parotidectomia. Tras la estimulacion gustativa, el
yodo de las areas de sudoracion se disuelve y queda atrapado en
el almidon tifiéndose de morado. La coloracion adquirida pone de
manifiesto las areas afectadas y permite la localizacion exacta de
los puntos de sudoracion para su posterior tratamiento intradérmi-
co con toxina botulinica.

Conclusion: La elaboracion de formulas magistrales, por parte
del farmacéutico responsable del area de Farmacotecnia, resulta
una herramienta (til e imprescindible para realizar un diagnostico
y un posterior tratamiento adecuado de ciertas patologias por
parte del clinico. La aplicacion del test de Minor fue eficaz para el
diagnostico del sindrome de Frey y su posterior tratamiento.

100. EFICACIA'Y SEGURIDAD DE UN PROTOCOLO
DE DESENSIBILIZACION A CLOPIDOGREL

A. Estefanell Tejero, G. Riu Viladoms, C. Lopez Cabezas,
M. Roca Massa, C. Codina Jané y J. Ribas Sala

Hospital Clinic Barcelona. Barcelona. Espafa.

Objetivos: Describir la formulacion de un protocolo de desensi-
bilizacion a clopidogrel.

Seguimiento de la eficacia y seguridad a través de un caso clinico.

Material y métodos: El tratamiento posterior a la revasculariza-
cion percutanea con stent convencional tras infarto agudo de
miocardio consiste en una terapia dual de acido acetilsalicilico y
clopidogrel durante al menos un mes. Aunque clopidogrel suele ser
bien tolerado, ocasionalmente puede producir reacciones de hi-
persensibilidad. Dado que las alternativas farmacoldgicas (ticlopi-
dina, cilostazol y anticoagulantes) tienen un perfil de seguridad
menos favorable, se plantea la desensibilizacion como posibilidad
de tratamiento. A proposito de un caso clinico los alergologos pro-
pusieron al Servicio de Farmacia la preparacion de un protocolo de
desensibilizacion a clopidogrel. -Caso clinico: paciente de 83 afios
que presentd una erupcion papular pruriginosa debida a clopido-
grel, tras colocacion de un stent convencional, que no remiti6 pese
a tratamiento con antihistaminicos ni corticoides, lo que obligo a
la suspension del farmaco. -Revision de articulos publicados en
PubMed sobre desensibilizacion a clopidogrel prestando especial
atencion a los resultados obtenidos y a las distintas pautas pro-
puestas por los diferentes autores. Se opt6 por la adaptacion de
una de las pautas publicadas. -Preparacion galénica: Elaboracion
de dos suspensiones de clopidogrel a partir de los comprimidos
comercializados finamente triturados, disueltos en agua para in-
yeccion y envasados en botellas de cristal topacio para proteger al
farmaco de la luz. Debido a la ausencia de datos sobre estabilidad,

la suspension se prepar6 inmediatamente antes de su uso. Utiliza-
cion de una suspension de 0,5 mg/ml (suspension 1) para obtener
las dosis de 0,05 mg, 0,15 mgy 0,5 mg y una suspension de 5 mg/
ml (suspension 2) para obtener las dosis de 1,5 mg, 5m g, 15 mgy
45 mg, finalizando con la dosis terapéutica de 75 mg equivalente a
un comprimido. Administracion de las dosis por via oral en interva-
los de 30 minutos durante un periodo de 3 horas y media. -Segui-
miento de la eficacia y seguridad durante el proceso y a posteriori.
El paciente fue ingresado y monitorizado durante la desensibiliza-
cion, disponiendo de equipo adecuado para tratar la anafilaxis en
caso necesario.

Resultados: -Durante la revision bibliografica se encontraron
cinco protocolos diferentes al utilizado, con resultados igualmente
positivos. -La preparacion de las suspensiones fue muy sencilla y la
administracion no presentd complicaciones. -El paciente tolerd
adecuadamente el protocolo de desensibilizacion y recibi6é poste-
riormente 75 mg diarios durante 5 dias, sin presentar ningun tipo
de reaccion alérgica al farmaco, siendo dado de alta al finalizar
este periodo. Continudé tomando clopidogrel de forma ambulatoria
durante un mes, sin presentar ningln tipo de reaccion de hipersen-
sibilidad ni complicaciones relacionadas con su enfermedad cardio-
vascular.

Conclusiones: -Los articulos revisados coinciden en que la des-
ensibilizacion puede ser una alternativa Util en pacientes alérgicos
a clopidogrel que necesiten un tratamiento prolongado con este
farmaco. -La formulacion propuesta es sencilla y facilmente repro-
ducible. -El protocolo de desensibilizacion propuesto resulto ser
eficaz y seguro en el caso clinico descrito.

248. TETRACICLINA PARA EL TRATAMIENTO
ESCLEROSANTE EN EL QUISTE RENAL E HIDROCELE
TESTICULAR

C. Llacer Pérez, |. Caba Porras, A. Alcala Sanz, J. Aranda Garcia,
A. Cabello Muriel y J.F. Marin Pozo

Complejo Hospitalario de Jaén. Jaén. Espana.

Objetivos: La tetraciclina acida es una terapia esclerosante
que se utiliza habitualmente en la pleurodesis. El Servicio de
Urologia nos solicité una férmula con Tetraciclina como esclero-
sante en distintas patologias. Se describe el disefio, técnica de
elaboracion, y valoracion de dos formulas magistrales de Tetraci-
clina con la finalidad de ser utilizadas para escleroterapia de 1
paciente con quiste renal y 3 pacientes con hidrocele en el Ser-
vicio de Urologia en un Hospital de Tercer Nivel durante el perio-
do 2007-2009.

Material y métodos: Se realizd una revision bibliografica en
Embase, Medline y Micromedex utilizando las palabras clave “Te-
tracycline AND sclerotherapy” combinado con “renal/kidney cyst”
o “hydrocele”, para determinar: indicacion, dosis/volumen y tipo
de formulacion. En Farmacopea se recogen datos galénicos. Revi-
sion de las historias clinicas de todos los pacientes que lo utilizan
(2007-2009) con recogida de los siguientes datos: sexo, edad, en-
fermedades previas, tipo de intervencion, complicaciones, resulta-
dos y evolucion.

Resultados: Aunque existe una gran disparidad en las dosis y
concentraciones utilizadas desde el 1% al 10% de Tetraciclina,
nosotros planteamos como féormulas mas apropiada para: - Hidro-
cele: una solucion inyectable con 500 mg de tetraciclina clorhi-
drato, dosis fija, y lidocaina clorhidrato al 1% en 5 ml de suero
glucosado. - Quiste renal: una solucion inyectable de tetraciclina
CLH al 1% en suero glucosado y lidocaina CLH al 1% en un volumen
de 40 ml para nuestro paciente. El volumen necesario a inyectar
en el quiste se sugiere que sea alrededor de 5-8 ml por cada 100
cm® de liquido extraido. La preparacion de ambas formulas se
realiza incorporando primero la tetracilina CLH al suero glucosa-
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do, que por su pH acido, permite su total disolucion. Después se
anade la lidocaina CLH, todo ello con material estéril. Posterior-
mente en campana de flujo laminar horizontal, se realiza una
filtracion esterilizante, con filtro de 0,22 micras, a un vial estéril
de vidrio topacio. La caducidad de la formula es extemporanea.
La respuesta en todos los pacientes fue efectiva y sin dolor, gra-
cias la incorporacion de lidocaina al 1%, este efecto secundario
es el mas importante en la terapia esclerosante. La dosis fue
adecuada y los pacientes experimentaron mejoria/curacion sin
producirse ninguna complicacion. Desde que se practico la inter-
vencion no han sufrido ninguna recaida.

Conclusiones: No existieron dificultades técnicas en la prepa-
racion de la tetraciclina acida para esclerosis. Todos los pacien-
tes tratados aliviaron sus sintomas y hasta el momento no han
sufrido recaidas. La formulacion de la solucion de tetraciclina
de propiedades galénicas aceptables es una alternativa valida,
segura, efectiva y sencilla para el tratamiento del quiste renal
e hidrocele.

324. POMADA DE N-ACETILCISTEiNA AL 10% EN COLD
CREAM: DESARROLLO Y APLICACION CLINICA
EN ICTIOSIS LAMELAR

C. Abajo del Alamo, L. Aparicio Lucas, L. Canoura Fernandez,
A. Labajo Molpeceres y S. Garcia Rodicio

Hospital Universitario Rio Hortega. Valladolid. Espania.

Objetivo: 1. Describir el proceso de elaboracion de una po-
mada de N-acetilcisteina al 10%. 2. Analizar su utilidad clinica
en la ictiosis lamelar como tratamiento complementario de
acitretina.

Material y métodos: 1. Se realizd una busqueda bibliografica
libre en PubMed para “acetylcysteine AND ichthyosis” y en las si-
guientes fuentes de formulacion magistral: Manual de Manuela
Atienza (www.manuelaatienza.es), enlace de formulacion magis-
tral del Grupo Espafiol de Farmacia Pediatrica (www.sefh.es) y
Cuadernos de Formulacion Magistral del Hospital Son Dureta (www.
hsd.es). 2. Se hizo un seguimiento de la evolucion clinica de los
pacientes con ictiosis lamelar tratados con la pomada de N-acetil-
cisteina en nuestro centro.

Resultados: 1. Se localizaron tres articulos que describen la
utilizacion de la pomada de N-acetilcisteina en tres pacientes. No
se localizd el procedimiento normalizado de elaboracion de la
pomada en ninguna de las fuentes consultadas. Se procedio a la
elaboracion del preparado segin el procedimiento normalizado
de trabajo para la elaboracion de pomadas. Se ensayaron distin-
tas técnicas de elaboracion eligiendo el método con el que se
obtuvo una consistencia mas adecuada. El método de elaboracion
fue: 1° Pesar 10 g de N-acetilcisteina a partir del producto quimi-
co comercializado (Acetilcisteina Acofarma®). 2° Pesar 90 g de
Cold-Cream?®. 3° Colocar el Cold-Cream © en un mortero y ahadir
gradualmente la N-acetilcisteina, removiendo enérgicamente
hasta conseguir una mezcla homogénea. 4° Envasar en tubos de
aluminio y etiquetar adecuadamente. Se estableci6 un periodo de
validez empirico de seis meses a temperatura ambiente, siguien-
do recomendaciones publicadas de caducidad para pomadas an-
hidras. 2. El Servicio de Dermatologia ha solicitado la elaboracion
de la pomada de N-acetilcisteina para cuatro pacientes con ictio-
sis lamelar en tratamiento con acitretina de 25 a 75 mg/dia. Dos
de los pacientes habian recibido previamente Neostrata 15 Gel
Forte® (acido glicolico 15% y agentes humectantes) como trata-
miento complementario. La posologia recomendada para la po-
mada de N-acetilcistina ha sido de una a dos aplicaciones/dia y
la duracion del tratamiento ha sido de un afio (n = 1), dos meses
(n = 2) y tres semanas (n = 1). Todos los pacientes contintian con
el tratamiento en la actualidad. Ninguno de los pacientes trata-

dos ha presentado efectos adversos asociados al uso de la poma-
da. La evolucion de la enfermedad ha sido favorable en un pa-
ciente tras un ano de tratamiento con acitretina + pomada de
N-acetilcisteina, con una reduccion de la descamacion y del eri-
tema superior a la obtenida con el tratamiento acitretina + Neos-
trata 15 Gel Forte®. Todavia no se ha evidenciado mejora signifi-
cativa en el resto de pacientes.

Conclusiones: 1. La pomada de N-acetilcisteina sigue un proce-
so de elaboracion simple y econdmico. 2. Los resultados iniciales
obtenidos indican que la pomada de N-acetilcisteina es una opcion
valida como tratamiento topico complementario a acitretina en
ictiosis lamelar. A pesar de la escasez de datos publicados y la poca
experiencia de uso, se presenta como una opcion no toxica, mas
economica que otros productos y con resultados favorables tras un
ano de tratamiento.

124. EVOLUCION DE LAS PRUEBAS DE ALERGIA
A MEDICAMENTOS REALIZADAS EN EL SERVICIO
DE FARMACIA DE UN HOSPITAL DE REFERENCIA
DE NIVEL HI

B. Boyeras Vallespir, M.A. Bobis Casas, A. Pérez Plasencia
y N. Sunyer Esquerra

Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta. Girona. Espana.

Introduccion: La alergia a medicamentos constituye el tercer
motivo de consulta a los Servicios de Alergologia tras la rinitis y el
asma. La creacion de la Unidad de Alergia en nuestro hospital en
el aflo 1985 con la incorporacion de un facultativo alergoélogo su-
puso el inicio de la preparacion de formulas magistrales especificas
para Alergia, en la Seccion de Farmacotecnia del Servicio de Far-
macia y repercutiéo en un aumento considerable de la actividad
realizada en dicha seccion.

Objetivo: Estudio descriptivo de la evolucion de las pruebas de
alergia realizadas en la Seccion de Farmacotecnia del Servicio de
Farmacia desde el ano 2002 al 2008 y su impacto en unidades re-
lativas de valor (URVs).

Material y métodos: Se ha analizado el nimero de protocolos
normalizados de trabajo (PNTs) disefiados y el nimero de formulas
magistrales estériles (prick e intradérmicas) y no estériles (orales
y epicutaneas) realizadas entre los afos 2002 y 2008 para la Unidad
de Alergia. Esta actividad se ha cuantificado en URVs segun la ac-
tualizacion del catalogo de productos y facturacion del grupo
TECNO de la SEFH del afo 2009.

Resultados: Desde el afo 2002 al 2008 se han elaborado entre
25 y 46 PNTs nuevos al ano (media = 34), lo que representa 8074
URVs/ano (233 PNTs en 2002 vs 470 PNTs en 2008). Durante este
periodo se han realizado 16320 preparaciones (49% estériles). La
evolucion de las pruebas de alergia realizadas desde el afio 2002 al
2007 fue estable, con una media de 2125/ano (1779-2501). Sin
embargo en el aho 2008 se observa un incremento de pruebas
respecto a la media, de un 108% en las formas estériles y de un 35%
en las no estériles. El desglose por afos cuantificado en URVS ano-
tando en primer lugar las pruebas estériles y a continuacion las no
estériles es de: 16847/2382 (2002), 11794/2275 (2003), 11756/2368
(2004), 10892/1845 (2005), 11382/2219 (2006), 13934/2446 (2007)
y 26657/2993 (2008). En cuanto al personal facultativo de la Uni-
dad de Alergia, el primer alergoélogo se incorporé en el hospital en
el ano 1985, el segundo en el 2002 y a mediados del afio 2008 el
tercero.

Conclusiones: La creacion de la Unidad de Alergia en nuestro
hospital ha supuesto un aumento de PNTs y pruebas de alergia
realizadas en la Seccion de Farmacotecnia del Servicio de Farma-
cia. Este incremento de actividad se atribuye a la incorporacion de
nuevos alergologos a la Unidad de Alergia y queda reflejado en el
aumento de URVs.



