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Las preparaciones destinadas a un uso oftalmico deben
ser formuladas de manera que sus valores de pH y os-
molaridad se aproximen lo maximo posible a los valores
fisiolégicos, para evitar la irritacion del ojo. Aun asi, mu-
chos farmacos no son quimicamente estables ni hidro-
solubles a un pH préximo a 7,4, pero esto puede resol-
verse por la capacidad tampon de las lagrimas dentro
de un rango de 3,5-8.

Ademas, estas preparaciones deben ser estériles v,
si son soluciones, deben ser transparentes. Idealmen-
te, no deben contener conservantes, ya que pueden
aportar toxicidad al tejido oculart.

En el caso de preparaciones intraoculares, ademas
hay que prestar una especial atencion al volumen prepa-
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rado, para evitar un aumento de la presion intraocular
tras su administracion, y la méaxima asepsia en su prepa-
racién para evitar posibles casos de endoftalmitis?.

Aparte de la estabilidad fisicoquimica, debe evaluar-
se también la estabilidad microbiolégica de los prepa-
rados. La «Gufa de buenas practicas de preparacion
de medicamentos en servicios de farmacia hospitala-
ria»® (GBPP) clasifica las preparaciones estériles en
distintos grados de riesgo, teniendo en cuenta los si-
guientes factores: el proceso de preparacion, la via de
administracion de la preparacion, el perfil de seguri-
dad del medicamento, la cantidad de unidades prepa-
radas, la distribucion de la preparacion y la suscepti-
bilidad de contaminaciéon microbiolégica.

Nivel de riesgo y requisitos de la preparacion/conservacion

Nivel de riesgo

Requisitos de preparacidn

Requisitos de conservacion

Si el conjunto de letras contiene
al menos una D, la preparacion
se considera de riesgo algo

Servicio de farmacia. Preparacién bajo cabina
de flujo laminar con entorno controlado (sala
blanca)

e 24 h, temperatura ambiente
e 2 dias, frigorifico (2-8 °C)

e 45 dias, congelador (<—20 °C)
® 90 dias, liofilizado

Si el conjunto de letras contiene al
menos una G, o tres 0 mas B (y no
contiene ninguna D), se considera una
preparacion de riesgo medio

Servicio de farmacia. Preparacién bajo cabina
de flujo laminar con entorno controlado (sala
blanca)

e 30 h, temperatura ambiente
e 9 dias, frigorifico (2-8 °C)

e 45 dias, congelador (<—20 °C)
® 90 dias, liofilizado

Si el conjunto de letras contiene menos
de tres B (ninguna C ni D), se
considera una preparacion de riesgo
bajo

Servicio de farmacia. Preparacidn bajo cabina
de flujo laminar con entorno controlado (sala
blanca)

e 48 h, temperatura ambiente
e 14 dias, frigorifico (2-8 °C)

e 45 dias, congelador (<—20 °C)
® 90 dias, liofilizado

Servicio de farmacia. Preparacion bajo cabina
de flujo laminar con entorno controlado

e 12 h, temperatura ambiente
® 24 h, frigorifico (2-8 °C)
e 7 dias, congelador (<—20 °C)

Unidad de enfermeria en planta, sin ambiente
controlado

e 1 h, temperatura ambiente
e 1 h, frigorifico (2-8 °C)
* No congelar
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Tabla 2
Estabilidad fisicoquimica de los colirios y preparados intraoculares realizados
en el Servicio de Farmacia del Area General del Hospital Vall d’Hebron (Barcelona)

Estabilidad fisicoquimica

Conservacion

Composicion TA 2-8°C Congelador ‘ Referencia
Anfotericina B desoxicolato 5 mg/mL - 12d - 1
Anfotericina B desoxicolato 2 mg/mL - 7d - 2
Anfotericina B liposomal 5 mg/mL 180 d 180 d - 3
Amikacina 50 mg/mL - 30d 180 d 4
Colistimetato sédico 10 mg/mL - 7d - 5
Ceftazidima 50 mg/mL 24 h 7d 180 d 4
Tobramicina 20 mg/mL - - 60d 6
Vancomicina 50 mg/mL 14 h 30d 180 d 4
Vancomicina 14 mg/mL 60d 60d 180 d 7
Voriconazol 10 mg/mL - 30d 90d 8
Aflibercept 2 mg/0,05 mL - 9d - 9y 10
Alteplasa 250 pg/mL 8h 24 h 365d-70°C 11 ‘
Anfotericina B desoxicolato 10 pg/0,1 mL 24 h 24 h - 12
Amikacina 0,4 mg/0,1 ml - 241 60 313 |
Cefazolina 2,5 mg/0,1 mL 13d 28 d 90 d 14
Ceftazidima 2 mg/0,1 mL - 180 d 180 d 15 |
Ceftriaxona 2 mg/0,1 mL 72 h 10d 180d 3,16
Cefuroxima 1 mg/0,1 mL 24 h 7d 180 d 16, 17 ‘
Clindamicina 1 mg/0,1 mL 48 h 30d 60 d 3,17
Foscarnet 2,4 mg/0,1 mL 30h 30h - 18y 19 ‘
Ganciclovir 0,2 mg/0,1 mL 24 h 9d 180 d 3,16, 20
Ranibizumab 0,5 mg/0,05 mL - 94 - 1021 |
Tobramicina 0,4 mg/0,1 mL 24 h 96 h 35d 3,13
Vancomicina 1 mg/0,1 mL - 180d 180 d 15 ‘
Voriconazol 100 pg/0,1 mL 21d 21d 45d 13,22, 23

TA: temperatura ambiente.

A cada criterio de decisién le corresponde un
factor alfabético de graduacion del riesgo, que va
desde la A a la D; este ultimo es el valor de mayor
riesgo, reservado para las preparaciones en las

que la posibilidad de que se produzca una conta-
minacion es alta y/o las consecuencias de un po-
sible error de preparacién pueden ser graves para
el paciente.
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Segun esta graduacion, la guia asigna un plazo de vali-
dez maximo por las condiciones de conservacion (tabla 1).

El grado de riesgo de las preparaciones oftalmicas to-
picas corresponderia a un nivel bajo (48 horas TA; 14
dias N; 45 dias C) y el de las intraoculares a un nivel
medio (30 horas TA; 9 dias N; 45 dias C). Se asume
que la estabilidad fisicoquimica de la preparacion es
igual o superior al plazo de validez indicado. En caso
contrario, el plazo de validez debe coincidir con el pe-
riodo maximo de estabilidad fisicoquimica de la prepa-
racion y que no existe riesgo de inestabilidad de ésta
al conservar en el frigorifico/congelador o liofilizacion.

Si se asignan plazos de validez superiores, éstos de-
ben estar documentados bibliograficamente en una pu-
blicacién de reconocido prestigio, y la formulacion debe
ser igual a la recogida en la bibliografia.

En los casos en que un servicio de farmacia realice
preparaciones estériles de stock en un ndmero supe-
rior al establecido, o asigne plazos de validez superio-
res a los establecidos sin disponer de la justificacion
documental, deberé realizarse el test de esterilidad del
producto terminado por cada lote fabricado.

En la tabla 2 se indica la estabilidad fisicoquimica
de los colirios y preparados intraoculares realizados en
el Servicio de Farmacia del Area General del Hospital
Vall d’Hebron. En la préactica, a los preparados elabo-
rados por lotes, por su mayor utilizacion, se les intenta
asignar el méaximo plazo de validez posible, basado en
la bibliografia. Si este plazo relativo a la estabilidad fi-
sicoquimica es superior al indicado en la GBPP, se
realiza un control de esterilidad de una muestra de
producto final. W
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