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1. Presentacion

El Ministerio de Salud Publica como ente rector en salud ejerce el control v gestion de la salud
piblica ecuatoriana & través de ia gobernanza, por lo que a fin de garantizar la seqguridad da los
pacientes que son atendidos en los establecimientos plblicos de salud, es necesario realizar un
mangjo segure de los medicamentos que serdn administrados a los pacientes, este manejo
demanda la implementacién de procedimientos para su Iidentilicacidn, a fin de evitar posibles
eventos adversos, por falta de una corecta identificacidn de los medicamentos.

En este contexto se ha desarrollado el presente manual de “Etiquetado sequro de medicamentos en
las instituciones de salud de la Red Publica Integral de Salud — APIS®, &l cual ha sido elaborado en
conjunto con delegados técnicos de la RPIS, y gue se implementard en dichas instituciones;
ademas, servira de referencia nacional, va que con este manual se estandarizaran los diferentes
criterios para la correcta identificacion, dispensacion, distribucion, administracion, control y
monitoreo de los medicamentos en los establecimientos de la salud, ajustados a parametros
internacionales v a la realidad local.

Dra. Catalina Andramufio
MINISTRA DE SALUD PUBLICA. ENCARGADA
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2. Introduccidn

Los errores an la medicacién se pueden producir en cualquiera de los procesos de la gestion de
suministro de medicamentos, por o que es necesaria la mplementacidn de estrategias que
permitan identificar a8 los medicamentas, a fin de mejorar la seguridad en su uso y evitar eventos
advarsos en los pacientes.

“Los emores de medicacidn y sus consecuencias negativas. los aconfecimientos aoversos por
medicamentas prevenibles, constituyen en la actualidad un grave problema de salud publica, con
importantes repercusiones desde un punto de vista humano, asistencial y econdmico” (1)

“En el afio 2005, el gobierno espafiol promovic el Estudio Nacional de Efeclos Adversos ligados a la
hospitalizacidn (ENEAS), cuyos hallazgos indican que un 37,4% ds los acontecimientos adversos
detectados en paclentes ingresados estdn causados por medicarmentos™.(2)

En el Ecuador no existe informacion que permita conocer de manera precisa sobre eventos
adversos que estén ligados a erores de medicacion, vy estén relacionadas con el stiqustado, sin
embargo se ha identificads que en los establecimientos de salud del pais, el error mas frecuente
gue comete ol parsonal de la salud es la utilizacién de efiquetado incompleto o inexacto de
medicamentes y disposifivos, por lo que es necesario estandarizar el stiquetado que busca reducir
el riesge de dafio al paciente, ayudando a los profesionales de la salud a la identificacion de los
productos farmacéuticos, jerfingas o envases con medicamentos, via de administracidn, dosis, stc.

Considerando que la seguridad del paciente ocupa un lugar cada vez mas importante entre los
objetivos da calidad de los sistemas de salud, 8s necesario gue los establecimientos de salud
cuenten con herramientas para minimizar eventos adversos relacionados con medicamentos, en
gste contexto el presente manual busca estandarizar la ulilizacion de prachicas seguras para la
identificacién de los medicamentos, en espera que los erores relacionados a un mal atiquetado
puedan ser minimizados.

3. Antecedentes y justificacion

Los hospitales a nivel nacional no cuentan con lineamientos que regulan al etiquetado seguro de
medicamentos entre allos los preparados o fraccionados como los inyectables y fundas para
infusitn continua, slendo necesaria la elaboracién de un manual de efiquetado que permita
garantizar la administracidn correcta de los medicamentos al pacente.

Uno de los errores relacionados con los medicamentos son las confusiones por falta de etiquetado,
y pueden ocurrir en cualguier etapa de la utilizacion de los medicamentos, desde el aimacenamiento
hasta la dispensacidn y administracion.

Un correcto etiquetado a los medicamentos contribuye a la seguridad del paciente, en la actualidad
la faita del etiquetado o el etiquetado incomplato, es un factor de multples errares de administracion
de medicamentos, Un estudio realizado en 3 paises europeos observd que en un 43%, 89% y 20%
de las dosis preparadas en el Reino Unide, Alemania y Francia, respectivamente. el etiquetado
faltaba ¢ era incompleto.(3)

Se recomienda que todos los envases con medicamentos estén debidamente etiquetados de forma
completa y legible, gque identifiguen claramentz los medicamenios que contienen,(3) sin
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abreviaturas v permanezcan eliquetados hasta el momento de la administracion. De igual forma el
Instituto para el Uso Seguro de Medicamentos (ISMP), ha publicado en numerosas ocasiones
recomandacionas insistiands en la necesidad de ewvitar el uso de abreviaturas, simbolos vy
exprasiones incorrectas para indicar los nombres de los medicamentos y las exprasiones de dosis,

tanto en las prescripciones médicas como en as etiguetas o cuakquier ofro documento relacionado
a madicamantos.

En este contexto, el presente manual s un insumo nacesano pard la implementacion del etiquetado
seguro de los medicamentos, afianzando una correcta distribucion, dispensacion, administraclon,
control ¥ monitoreo del medicamento, garantizando la seguridad de los pacientes y facilitando la
trazabliidad, mediante la aplcaciin de procedimientos preestablecidas, permitiendo la identificacion
de los medicamentos en sus diferentes formas farmacéuticas vy presentaciones, facilitando asi el
uso adecuado del medicameanto tanto a nivel hospitalano como ambulatorio.

4. Objetivos

4.1 . Objetivo general

Disponer de una herramienta técnica para definir los procesos relacionados con al
etiguetado seguro de medicamentos.

4.2 . Objetivos especificos

Estandarizar el procedimiento para un etiquetado corecto de medicamentos, que brinde
seqguridad a los pacientas.

- Asagurar la identificacion corracta de los medicamentos desde su almacenamianto hasta
el momenio de su administracion.

5. Alcance

El prasente manual es de aplicacidn obligatoria en los establecimientos de salud de la Red Publica
integral de Salud — RPIS.

6. Glosario de términos

Bombas de infusién: &s un dispositivo electrdnico capaz de suministrar mediante su progra n_*la::.irjn
y de manera controlada, fluidos o farmacos en solucion por v{a parartaral f_lntmrﬁnnaa. epidural,
subcutdnea, intraperitoneal, efc.), & pacientes que por su condicién asi lo requieran.(4,5)

Cédigo ATC: es el codigo alfa-numérico de clasificacién anatomica — lerapeutica — qu imica
asignado por la OMS. La clasificacion ATC sirve como una harramienta para investigar la wlilizacion
de los medicamentos con al fin de mejorar la calidad de uso de los mismos.(29)
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CMYK (Cyan, Magenta, Yellow v Key): es un modelo de color sustractivo que se utiiza en la

impfaﬁlgjn en colores. Es la versidn moderna y mas precisa del antiguo modelo tradicional da
coloracidn (RYB).(6)

Elg-::tmlitm concentrados: es una solucidn o sustancia exdgena disuelta que consta derivados
quimicos que pueden llevar cargas eléctricas, que estan presentes come dcidos, bases v sales,
considerados medicamentos de alto riesgo v son: sales calcio (concentracidn superior © igual
10%), sales pofasio (concentracidn superior o igual a 2 mmolimL ¢ 2 mEg/mL), cloruro soadio
(concentraciones superiores al 0.9%), sulfato de magnesio (concentraciones superiores 20%),
acetato sodic y fosfate sodio (concentraciones superiores o iguales 4 mmol/mL), solucién darrow

(30.25 mEq sodio + 8.75 mEq potasio por 10 mL), fosfato de potasio (2.8 mEg potasio + 2.6 mEg
sodio por 10 mL).(7,8)

Fecha de caducidad: |2 fecha que aparece en un producto farmacéutico y gue establece el
fabricante, tras |2 cual éste no garantiza la actividad, pureza, unilormidad o biodisponibilidad del
producto.(9)

Lote interno: para efectos de este manual es el cddigo alfa numérico asignado por cada
establecimiento de salud para identificar los diferentes Iotes comerciales de un mismo
medicamento, siguiends la noma FIFOD,

Medicamentos alto riesgo: son aquellos que cuando no se utiizan correctamente presentan una
mayor probabilidad de causar dafios graves o incluse morales a los pacientes.(10)

Medicamentos LASA: =on aguellos que tienen caracteristicas similares en su aspecto wvisual,
ortografico o fonético, vy tienden a ser una causa de emor para &l personal de salud en alguna
instancia del proceso de terapia medicamentosa al paciente. Se denominan LASA por sus siglas en
ingles Look Alike — Sound Alke.(11,12)

Ndmero de lote: combinacidn distintiva de letras y/o ndmeres, la cual identifica en forma Unica al
kata y debe comesponder al cerificado de andlisis del producto.(13)

PANTONE: un sistemna de identificacion, comparacidn y comunicacién del color para impresion por
medio de un cddigo determinado.(14)

Froducto reempacado / reenvasado: 8s un producto farmaceutico que ha sido sometico a un
procedimiento tecnico que tiene por objeto pasar de un empague mayor a und menor debidamente
identificado. (15)

RGB (Red-Green-Blus): &8s un modelo tradicional de coloracion, gue permite obtener una amplia
gama de colores a partir dnicamenta de tres colores primarios: rojo, verde y azul.(16)

Sistema FEFO: Procedimiento de distribucidon mediante el cual se asegura que producios
almacenados con fecha de expiracidn mas cercana, sean distribuidos o utilizados antes que otros
idénticos, cuya fecha de expiracién sea més lejana; es decir "primere que expira, primero que sale”
(first expira/first out).(13)

Trazabilidad de medicamentos: es &l conjunto de procedimientos para controlar el rastro © trazo
individual de Jos medicamentos, & lo largo de toda la cadena de fabricacion hasta su
distribucion.(17)

5
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7. Desarrollo

Para la elaboracion del presents manual se tomd como referencia las normas emitidas por la
"Comisién Australiana sobre Seguridad y Calidad de la Atencidn de la Salud”,(18) que recalca la
importancia de la preparacion y etiquetado seguro para medicamentos utilizados en pediatria,
neonatos, guimioterapia y medicamentos de alto riesgo, asimismo el Sistema Espefiol de
Notificacién en Seguridad en Anestesia (SENSAR) elabord en enerc 2011,(19) un manual que
menciona los requisitos para el etiquetado de medicamentos envasados en recipientes de dosis
unitaria y soluciones intravenosas, estas dos instituciones se basaron en la Norma IS0 26825:2008
“Etiquetado para jeringas que contiensn farmacos utilizados durante la anestesia - color, disefio y
caracteristicas - ~.(20)

Esle manual especifica el tamafio, forma y color de las etiguetas asi como la informacion minima
que debe contener dichas etiquetas y su colocacion, segln cada especialidad farmacéutica.

Los medicamenios con similitud ortografica o fonética o medicamentos LASA (Look Alfke - Soung
Ailke), se diferenciaran usando la técnica de “letras mayusculas resaltadas™ (21)(22) que consiste
an destacar con mayusculas las lefras o silabas de los nombres que son distintas, con el fin de
acentuar las diferencias, ejemplo DOBUTamina — DOPamina (var anexn 1).

La aplicacion de estas recomendaciones no exime al profesional de 1a salud de verificar el nombre
del medicamento, la dosis v la fecha de caducidad en el etiquetads del envase orginal del
medicamento cuando se va a utilizar.

El uso de un codigo de colores en las etiguetas identficativo del grupo terapéutico del
medicamento, queda descartado ya que ello podria conllevar a erores polenciales por amisicn de
la revisidn del contenida del etiqguetado.(19)

7.1. Equipo, materiales y sistema de codificacion de color para la elaboracién de las
etiquetas

La impresion s& la realizara en el servicio de farmacia y estard en relacion a la demanda de las
efiquetas por los servicios de hospitalizacion,

Impresora: sg usara impresoras de Jffima generacion que impriman en efiquetas adhesivas en
bianco, negro y color y, cuya impresidn no se deterore,

Etiquetas: se utilizaran etiquetas adhesivas cuyo tamafio, color v caracteristicas se gjusten a las
especificaciones de esta manual y a fa impresora destinada para esta actividad,

Los tipos de color con los cuales se ve a describir cada etiqueta son los siguientes:
- PANTONE en caso de sistemas de imprasion an tinta directa, en offset, serigrafia.

- CMYHK en caso de sistemas de impresion de proceso como offset.
- RGE as el modo de color para pantalia o la web.

—119
ry
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Mota.- de contar ya con equipos automatizados para el reempangue v efiguetado, debaran ajustarse
a las caracteristicas de este manual.

7.2. Etigueta para identificacién de medicamentos en bodegas

Estas etiquetas deben ser utilizadas en las areas de almacanamento da madicamentos, para el
contral de inventarios, trazabiidad y sistema FEFQ, facilitando la entrega de los mismos a las
farmacias ¥y boliguines.

- El tamafo de la etiquetas podrdn ser modificadas dependiendo de las dimensiones de los racks,
estanferias, armarios v pallets disponibles en las dreas de almacenamiento.

El tipo de latra, color de letra, color de etiqueta, no se modificaran.
Mo s& utilizara simbolos ni abreviaturas.

En log casos que correspondan, los envases primanos yio secundarios de los medicamentos de
alto riesgo, LASA vy electrolitos concentrados, serdn previamente efiquetados, proceso gque
deberd ser realizado por @l personal auxiliar/asistente de farmacia, bajo la supernvision del
profesional farmacéutico.

Tamafio de la etiqueta: 150 mm ancho x 100 mm de altc

Tamano de la letra: 30 pts. para el nombre del medicamento y 14 pis. para el resio de datos
Tipografia: texto sera Arial y da color negro

Color de la etiqueta: blanco

Tipo de papel de la etiqueta: papel adhesivo / no adhasivo

Ublcaclén de la etiqueta: se coloca en la pane frontal de racks, estanterias, armarios y pallets
donde sea visible,

Informacién que debe contener la etiqueta: nombre genérico del medicamenio, concentracion,
forma farmacéutica, lote comercial. envase primario, fecha de caducidad, presentacion comercial,
nomero de lotes internos existentes por medicamento. Los lotes intemos dependeran de los
pmr.:adimianh:s de la gES’[iﬂﬂ interna de cada servicio de farmadcia,

MNombine
ACIDO ASCORBICO || »===
Comcenacen | — [ 500 miligramos/5 | Ampolla x 5

mililitros | mililitros  —| Frase

e e | Liquido Parenteral
Lote: Fecha caducidad: | Caja x 10 _ s

17001389 27/07/2019 | unidades
LOTE1
— | Mimerode
Lot inemo




7.3. Etiquetas para identificacion de medicamentos en farmacia y botiquines

- La identificacion de medcamentos en farmacias y botiquines se pocra realizar por grupo o
subgrupo terapdutico o por orden afabético.

El tamafio de la etiquetas podrdn ser modificadas dependiendo de las dimensiones de las
perchas, armarios y pallets de almacenamiento disponibles en las dreas,

El tipo de letra, color de letra y color de la etiqueta, no podran ser modificados.

Mo se utlizaran simbolos ni abreviaturas.

Los auniliares/asistentes de farmacia elaborardn las etiquetas, bajo la supervision del profesional
farmacautico,

7.3.1. Etiquetas para identificacion en columnas de almacenamiento y estanterias

a. Grupo / subgrupo terapéutico

Tamano de la etiqueta: 125 mm ancho x 55 mm de alta

Tamano de la letra: 36 pls. para el grupo/subgrupo terapéutico con negrita v 24 pis. para el cadigo
ATC con negrita.

Tipografia: texto serd Aral y de colar negro

Color de la etiqueta: blanco

Tipo de papel de la etiqueta: papel adhesivo / no adhesivo

Ubicacion de la etiqueta: se coloca en la pare frontal de la columna/gaveta o estanteria donde
sea visible.

Informacién que debe contener la etiqueta: codigo ATC en la parte supeorior izguierda de la
efiqueta y grupo / subgrupo terapéutico.

BO1A
Agentes

Antitromboticos
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b. Orden alfabético por DCI

Tamafio de la etiqueta: 40 mm anche x 40 mm de atto
Tamafo de la letra: 72 pis. con nagrita

Tipogratia: texto serd Arial v de color negro

Color de la etiqueta: blanco

Tipo de papel de la etiqueta: papel adhesivo / no adhesivo

Ubicacion de la etiqueta: se coloca en la pane frontal de la columnaigaveta o estanteria donde
sea visible.

7.3.2. Etiquetas para identificacion de los medicamentos en gavetas o estanterias

Tamano de la etiqueta: 120 mm ancha x 45 mm alto

Tamano de la letra: 36 pts, para el principle activo, 28 pts. para la concentracion, 24 pis, para la
forma farmacéutica vy 18 pis. para el codigo ATC,
Tipegrafia: texts serd Anal y de color negro

Color de la efiqueta: blanco

Tipo de papel de |a etiqueta: papel adhesivo / no adhesivo

Ublcacion de la etiqueta: se tiene que colocar an las estanterias o en cada separador de &s
gavetas.

Informacion que debe contener la etiqueta: cidige ATC, nombre genérico del medicamento,
concentracion y forma farmaceutica

C10AB04

Gemfibrozilo

600 miligramos
Solido oral
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Ejemplo medicamento de alto riesgo: llevara en la esquina darecha un circule naranja,
con la palabra ALTO RIESGO con mayiscula v negrita.

NO1AX10 .
Propofol

20 miligramos/mililitro
Liquido parenteral

CO1CAO07 .
DOBUTamina

250 miligramos/5 mililitros
Liquido parenteral

Ejemplo medicamento LASA: lievara en la esquina derecha un circulo azul, con la palabra LASA
con mayuscula y negrita.

JO1FA10 .

AZltromicina

500 miligramos
Solido oral
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7.3.3. Etiqueta para Identificacion de liquidos de gran volumen (paliets)

Tamano de la etiqueta: 290 mm ancho x 210 mm alto

Tamano de la letra: 90 pis. para el principio active, para indicar &l volumen de la solucion es de 100
pis. con negrita y 48 pts. para el cadigo ATC.

Tipografia: texto serd Artal v de color negro

Color de la etiqueta: blanco

Tipo de papel de la etiqueta: papel adhesivo / no adhesiva

Ubleacién de la etiqueta: so fiene que colocar en una parte vislble

Informacion que debe contener la etiqueta: codigo ATC, nombre genérico del medicamento,
concantracion y volumen.

BO5BA3

Dextrosa en
agua al 5%
500 mililitros

7.3.4. Etiquetas para identificacion de medicamentos de alto riesgo (ver anexo 2)
(10,15, 23)

- Para lograr una mejor identificacion de estos medicamentos se usard una etiqueta de color
naranja fosforescente (PANTONE 1655 CP / RGB: 225, 112, 37 / CMYK: 0, 50, 84, 12), para
de asta manera mejorar la dentificacidn y evitar el uso incormecto del medicamento, ya que esios
presentan una mayor probabilidad de causar danos graves o incluso morakes a 105 pacientas,

- 5Se deberan almacenar en forma separada del resto de medicamentos.



7.3.4.1. Etiqueta en columnas de aimacenamiento y estanterias

Tamafio de la etiqueta: 125 mm ancho x 55 mm de alto
Tamario de letra: 48 pts, con negrita

Tipogratia: texto serd Arial y de color negro

Tipo de papel de la etiqueta: papel adhesiva / no adhesivo

Ubicacion de la etiqueta: se coloca en la parte frontal de la columna/gaveta o estanteria donde
s&a visible.

7.3.4.2. Etiqueta para identificacion de medicamentos

- Las efiguetas son adhesivas y serdn colocadas en los envases primarics yo secundarios,
temiendo especial cuidado de no ubicar sobre informacion esencial de! medicamenta {nombre,
concentracion, lote, fecha de caducidad y via de administracidn).

- El envase primario y/o secundario de los medicamentos de alto riesgo serdn entregados a cada
servicio de hospitalizacién previamente etiquetados, proceso realizade por el parsonal
auxiliar/asistente de tarmacia, bajo la supervision del profesional farmacéutico.

- Los medicamentos que se encuentren almacenados en coches de paro y botiquines
hospitalarios, deberdn cumplir con este etiguetado.

Forma de la etiqueta: circular

Tamano de la etiqueta: diametro 17 mm

Tamafo de la letra: B pts.

Tipografia: texto serd Aral v de color negro

Informacion que debe contener la etiqueta: contendra la frase en mayuscula y negrita ALTO
RIESGO, que sera distintiva y Unica para uso exclusiva de esta categoria de medicamertos, La
etiqueta debera ir acompafiada del pictograma de simbolo de exclamacidn encerrado en un
trigngulo.
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Fuente: Adoptado cel POE Etiquetato Productns Famacdulicos, Hospial Gineco-Obstéirics |sidmn Ay Quils. 2015,

7.3.5. Etiqueta para identificacion de electrolitos concentrados (15,24)

- Las efiquetas son adhesivas y serén colocadas en los envases primarics y/o secundarios,
teniendo especial cuidado de no ubicar sobre informacion esencial del medicamento (nombre,
concentracion, lote, fecha de caducidad vy via de adminstracion).

- El envase primario y/o secundario de estos medicamentos serdn entregados a cada servicio de
hospitalizacidn previamente efiquetados, proceso realizado por 8l personal auxiliar/asistente de
farmacia, bajo la supervisién del profesional farmacéutico.

A pesar de que estos alectrolitos pertenecen a los medicamentos de alto riesgo no se etiquetardn
CoOmo este grupo.

El color de la eliqueta adhesiva de los electrofitos concenirados serd verde losforescente
(PANTONE 369 CP / RGB: B9, 176, 48 / CMYK: 68, 0, 100, 0)

Los medicamentos que 5e encuentren almacenados en coches de paro y boliquines
hospitalarios, deberdn cumplir con este etiguetado.

Se deberan almacenar en forma separada del resto de medicamentos,

Forma de la etiqueta: circular

Tamano de la etiqueta: diametro 17 mm

Tamano de la letra: 6 pts. pera la palabra "ELECTROLITC CONCENTRADQ" y de 8 pls. para la
palabra "DILUIR".

Tipogratia: texts serd Anal v de color negro

Infarmacion que debe contener la etiqueta: Contendri la frase en maylscula *ELECTROLITO
CONCENTRADO" y en maylscula y negrita “DILUIR", que serd distintiva y Onica para uso
exclusiva de esta categoria de medicamentos.

Fuente: Adaptado del POE Etigustado Productos Farmacéuticos, Hospial Gineco-Obstétnco lsido Ayora. Quitg. 2015
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7.3.6. Etiqueta para identificacion de medicamentos LASA (15,21,22)

Las etiguetas son adhesivas y seran colocadas en los envases primaros yo secundanos,
teniendo especial cuidado de no ubicar sobre informacion esencial del medicamenta (nombrea,
concentracion, lote, fecha de caducidad v via de administracicn).

- El anvase primario y/o secundario de los medicamentes LASA seran entregedos a cada senvicio
de hospitalizacion previamente etiquetados, el proceso lo realizard & personal auxiiar/asistents
de farmacia, bajo la supervisidn del profesional farmacéutico.

- El color de la etiqueta es azul (PANTONE 2727 C/ RGB: 48, 127, 226 / CMYK: 70, 47, 0, 0).

- Los medicamentos que se encuentren almacenados en coches de paro y Dotiquines
hospitalarios, deberan cumplir con este etiquatado.

- En caso de que un medicamento sea LASA y electrolito concentrado a la vez, prevalecers la del
glectrolito concentrada.

- Encaso de que un medicamento sea LASA y alto riesgo a la vez, prevalecers la de alto riesgo.

Forma de la etiqueta: circular

Tamafio de la etiqueta: didgmatm 17 mm

Tamano de la letra: 12 pts.

Tipografia: texto serd Arial v de color negro

Informacién que debe contener la etiqueta: Contendrd la frase en maylscula y negrita LASA,
que serd distintiva y Unica para uso exclusiva de esla categoria de medicamentos.

Fuente: Adaptado dal POE Etiquetade Productes Famatautieos. Hospital Ginsoo-Dibstsrics 18 Ay, Quto, 2015,

7.3.7. Etiquetas para sdlidos orales (capsulas, tabletas, comprimidos, grageas, etc.)
{15)(25)

. Estas efiquetas se utilizan para el reacondicionamiento (reenvasado y etiquetado) de solidos
orales.

- Las stiquetas son adhesivas, de color blanco (PANTONE COATED 256C / RGB 255, 255, 255 /
CMYK: 0, 0, 0, 0)

. A los medicamentos reenvasados se les debe asignar un plaze de validez, el cual no debe
superar el 25% del tiempo comprendido entre la fecha de reenvasado vy la fecha de caducidad

T4

£
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que indica el fabricante. Este criterio se aplica también al reenvasado de formas farmaceéuticas
liquidas orales. En ninguin caso debe sar mayor a seis meses.(26)

La nuava fecha de caducidad, se calculara con la siguiente formula:

N i S fecha cadurtdad - fecha reemvasado

1040
o, Meses Mumero de messs para oblener la nueva fecha de caducdad &
partir de = fecha de reenvasado.
25 Porcantaje del tiempo comprendido enfre la fecha de reenvasado y
fecha de caducidad indicada por el fabricante.
Fecha caducidad | Fecha de caducidad indicada por el fabricante.
| Feche reenvasade | Fechaen lacual &5 reenvasads el medicamento en famrmacia.

Elempla:

Fecha de caducidad indicada por fabricante: 31 agosto 2019
Fecha de reenvasado: 05 diciembra 2018
Diferencia de mesas entra ambas fechas: OB meses

Nn.me.ves=2.5:-ci= 2 meses
100

Nueva fecha de caducidad (considerando desde la fecha de reenvasado). 05 febrero 2019

7.3.7.1. Para distribucion a servicios de hospitalizacion

Tamafio de etiqueta y letra: dependera del tamafo del envase primario del solido oral

Tipografia: texio sara Arial y de color negro

Color de la etiqueta: blanco /negro

Color de la letra: blanco/megro

Ubicacién de la etiqueta: el medicamento se mantendra en su envase primario; la etigueta se
colocard sobre la ldmina de aluminio de cada unidad farmacéutica, v en oS cases en que No Sea
posible, se colocara la etiqueta sobre el material de reempague. : :
Informacién que debe contener la efiqueta: MNombre genérico o denominacion comun

internacional, concentracion expresada en unidades del sisterna internacional, fecha de caducidad y
numero |ote.

PARACETAMOIL
500 mg

Fuerte: Adoplado dal POE Etiquetade Producios Farmacdutioos, Hospitsl Gineco-Otstétrico laldro Ayara. Cuita, 2092,
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7.3.7.2. Para distribucion a atencidon ambulatoria

Tamano de la etiqueta y de la letra: dependera gel tamafio del envase primario yio secundario
Tipogralia: texto serd Arial y de color negro

Color de la etiqueta: blanco

Ubicacion de la etiqueta: en el ervase primario yo secundario

!nmm:iﬁn que debe contener la etiqueta: nombre genérico o denominacidn comon
nternacional, concentracion expresada en unidades del sistema internacional, cantidad, dosis,
frecuencia, tiempo de tratamiento, nimero de lote v fecha de caducidad. El llenado de la etiqueta,

podra ser de forma electronica 0 manual, en este Uitimo caso la informacion debe ser consignada
de forma legible, sin tachones ni borrones.

[Medicamento: Paracetamal 500
miligramios

Cantidad: 15

Dosis: 500 miligramos {1 tablata)
Frecuencla: cada B horas
Tiempo tratambento: 5 dias

Lote: ABC4596

Fecha caducidad: 31/08/2020

7.3.8. Etiqueta para medicamentos multidosis (23)

Las atiguetas seran entregadas a cada senvicio de hespitalizacion junto con la dispensacion de
esios medicamentos.

La efigueta serd colocada por la enfermeraio) en los envases primanos del medicamento
multidosis en el momentc de la apertura, teniende especial cuidado de no ubicar sobre
informacion esencial del medicamento (nombre, concentracién, lote, fecha de caducidad y via de
administracion).

- La stiqueta podra ser utilizada en otros productos farmacéuticos.

- Las etiquetas son adhesivas, de color blanco (PANTONE COATED 256C / RGB: 255, 255, 255 /
CMYK: 0, 0, 0, 0).

Tamaiio de letra y etiqueta: se ajustaran de acuerdo al tamafo del envase primario

Tipogratia: texio sera Arial y de color negno

Color de la etiqueta: blanco

Ubicaciton de la etiqueta: en al envase primario

Informacién que debe contener la etiqueta: fecha y hora de apertura, fiempo de estabilidad,
responsable. El lenado de |a stigueta, podra ser de forma electronica o manual, en este Ultimo caso
la informacidn debe ser consignada de forma legible, con tinta indeleble, sin tachones ni
COMECCIONES,
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Medicamants multidosis
e —— ll P
Fecha /| Hora apsrfura

Tiempo de establidas

Responsale

Fuante: Adapiadn del Manual oe Ebquetads ara Medicamanios, Hoapital Pediftrics Baca Odiz. Guito, 2015,

7.3.9. Etiqueta para dispositivos de administracién de liquidos orales (jarabes,
soluciones o suspensiones) (15)

- Estas etiquetas se ufilizan para el reenvasado de liquidos orales.

- Las etiquetas seran ertregadas a cada servicio de hospitalizacién junto con la dispensacidn de

estos medicamentos, o an caso de tener el area de farmacotecnia se seguirdn protocolos
intarnos.

- La etiqueta serd colocada por la enfermera(o) o el profesional farmacéutico, seglin corresponda.

- Las etiquetas son adhesivas, de color blanco (PANTONME COATED 256C/ RGB: 255, 255, 255 /
CMYK: 0,0, 0,0).

Tamano de letra y etiqueta: se ajustaran de acuerdo al tamano del dispositivo

Tipografia: texto sera Arial v de color negro

Color de la etiqueta: blanco

Ubbcacion de la etiqueta: en jeringas o vasos para administracion directa al paciente

Informacién que debe contener la etiqueta: nombre gendrico o denominacion comin
internacional, concentracion expresada en unidades del sistema internacional, volumen, fecha de
caducidad y via de administracion. El llenado de la stiqueta, podrd ser de forma electronica o
manual, en este Oiimo caso la informacion debe ser consignada de forma legible, con tinta
indeleble, sin tachonas ni correcciones.

Medicamanto:
Concentracidac

Valuman

Fecha caduoldad; —

Via adminkslracidn: ORAL i

Fuenis: Adaptado del POE Eliguetads Productas Famacéutices, Hospial Gineco-Ohsiétrco Isidm Apcm. Quio. 2015

7.3.10. Etiquetas de alertas de caducidad (23,25)

= Los medicamentos con fechas proximas a caducar deberan ser etiquetagos por el personal
auxiliar de farmacia,. bajo la suparvisidn dal profesional farmacéutico, antes de su dispansacion
(ambulatoria), para de esta manera alertar al paciente y al personal de salud del pericdo de uso
del medicamento.
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- Las eliquetas son de color rojo para 2 meses (PANTONE P 46-8 C / RGE: 229, 48, 31 / CMYK:

0, 91, 92, 0), y color amarillo para 4 meses (PANTONE P 123C / RGB: 255, 199, 44 [ CMYK:
0,19, B9, 0).

7.3.10.1. Para las dreas de almacenamiento en farmacia y bodega

Tamano de la etiqueta: 45 mm ancho » 55 mm alo
Tamaho de la letra: 28 pis.

Tipografia: texio serd Arial v de color nagro

Tipo de papel: papel no adhesiva fadhasivo

Ubicacion de la etiqueta: s¢ coloce adjunto al lado derecho de la etigueta de identificacidn del
medicamento proximo a caducar,

Informacion que debe contener la etiqueta: tendrd como texto impreso la palabra CADUCA
{(tamano de letra 28, lefra Anal maylscula y con negrita, color negro). Sobre las lineas punteadas se
coloca la fecha de caducidad (dia, mes — en maydsculas y ano). El llenade de la etiqueta, podra ser

de forma electrdnica 0 manual, en este Gitimo caso la informacion debe ser consignada de forma
legible, con tinta indeleble, sin tachones ni correccionas.

C10ABO4

Gemfibrozilo
600 miligramos

Solido oral

C10ABO4

Gemfibrozilo || CADUCA

31 DICIEMBRE 2019

600 miligramos  [|*20ese

Salido oral

- 23

A
I.:I'_ jeL

%]
|;L'-'r
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7.3.10.2. Para medicamentos de atenciéon ambulatoria

Tamano de letra y etiqueta: se ajustara al envase primario yvo secundario
Tipografia: texto sard Anal y da color nagro

Tipo de papel: papel adhesivo

Ubicacion de la etiqueta: |a etigueta sera colocada en el envase primario, teniendo especial
cuidado de no ubicar sobre informacion esencial del medicamento (nombre, concentracion, lote,
fecha de caducidad y via de administracign).

Informacion que debe contener la etiqueta: tendrd como texto pre-impreso las sigwentes frases:

“ADVERTENCIA MEDICAMENTO CADUCA" (mayuscula y negnta)
*Una vez que llegue a I8 fecha indicada DESCARTARLO", la misma ird en maydsculas y negrita.

Sobre las lineas punteadas se coloca la fecha de caducidad (dia, mes en mayusculas y ano). El
Henada da la efiquata, podra sar de forma electrdnica o manual, en este altimo caso la informacion
debe ser consignada de forma legible, con tinta indeleble, sin tachones ni careccianes.

ADVERTEMNCIA MEDICAMENTD
CADUCA

30 DICIEMBRE 2019

s e L

Lna vez quie Begue 8 la fecha Incheads
DESCARTARLD

Fuenbe: Adogiads dei Proocdio 08 Almacenamisro y eiguesads o (o medicRmentos an Bmaca o aespacho i senicos de
hospimlizacion. Hosailal Pedidincn Baca Oz, Quin, 2015,

7.4. Etiquetas para identificacion de soluciones de uso parenteral

7.4.1. Consideraciones generales (25,27)

El profesional farmacéutico responsable de cada servicio de hospitalizacion, evaluard la cantidad

de etiquetas a entregar & los servicios, en relacidn al consumo semanal de los medicamentos por
cada senvicio.

El personal auxiliar/asistente de farmacia elaborara las etiquetas y etiquetara los medicamenios
gue estén an stock en la farmacia.

- El personal auxiliarfasistente de farmacia entregara un stock promedio semanal de las mismas a
03 senvicios de hospitalizacion, bajo la supenvision del profesional farmaceutico.

En el caso de medicamentos no utilizados regularmente por los diferentes servicios se
entregaran un promedio de 10 etiquetas por medicamento.

El abastecimiento de las efiquetas a los senvicios de hospitalizacion se realizara periodicarmente,
mediante el “Formulario para abastecimients de efiquetas” (ver anexo 3), por parte de la
enfermera lider.
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Para el servicio de quirdfano se dotara de las efiquetas correspondientas, para Que estas sean
estarilizadas para su uso en coordinacion con la central de esterilizacion, segun corresponda.

El llenado y el etiquetado de jeringas y bolsas o fundas para infusidn son procescs qua se deba

llevar a cabo por solo una persona antas que la medicacion sea preparada. Mo se debe preparar
y eliquelar mas de un medicamento a la vez.

Todas las preparaciones de medicamentos inyectables deben etiquetarse inmedialamente
después de su elaboracidn y deben permanecer etiguetadas hasta el momento de su
administracidn. La Onica excepciton en que se puede omitir el etiguetado es cuando se adminisire
inmediatamente y por |la misma parsona que |a prepara.

Nunca se debe administrar un medicamento sin efigueta o con una etiqueta confusa que haga
dudar de su composicion yo del paciente al gue va destinado. Un factor fundamental de una
prictica segura es considerar como no seguro a cualguier medicamento o liguide que no se
encuenire correctamente identificads, o que dé lugar a suposiciones paligrosas.

Todas las preparaciones sin etiquetar deben ser desechadas, los profesionalss de la salud no
deben asumir gue conocen |o que contlens una preparacion gque no estd etiquetada, y si existiera

algun incidente se debe notificar como sospecha de evento adverso al ser una situacion de
riesgo.

En el caso de preparacicnes de bolsasfundas o equipes de infusiones confinuas © mezclas, no
se puede saltar el etiquetado de las jeringas ya que si se prepara mas de un mezcla a la vesz
puede existir confusionas enfre los medicamentos a usar.

Se deberi realizar un doble chegueo por una segunda persona cuando se preparan y
pdministran oz madicamantos de alto nesgo.

Se revisardn periddicamente los procedimientes implementados para el etiquetado en todos |0s
senvicios, para comprobar gue todas los profesionales los conocen y 08 cumplan.

Queda tarminantemente prohibido el uso de esparadrapo, cinta adhesiva o cualquier otro
material que no sea exclusivamente |a efiqueta definida por farmacia para el etiquetado de la
medicacién usada dantro de los servicios del hospital.

Las etiquetas serdn adhesivas.

Para el texto |a tipografia serd Aral y el color de la letra negro.

El tipo de letra, color de letra y color de la etiqueta, no podran ser modificados.

7.4.2. Procedimiento de etiquetado de medicamentos parenterales preparados por el
personal de enfermeria (25)

- Siel hospital cuenta con un drea de farmacotecnia, esta actividad estard bajo responsabilidad del

profesional farmaceutico.

Recepcién de medicamentos

_2553
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- Eﬂﬂ."l_rﬁ los medicamentos de acuerde al Sistema de Distribucion de Medicamentos por Dasis
nitaria.
Varificara la fecha de caducidad de los medicamentos y la integridad de los envases,

- Aecibira las etiguetas para la identificacion v rotuwlade de los medicamentos.

Verificacion de datos
Realizara la respectiva verificacidn de historia clinica y kardex (fisico o digital), revisando los

cinco datos necasanos para un buen etiquetado: paciente cormecto, medicamento correcto, dosis
comesta, harano comrecto, via corracta.

Preparacion del personal

- LOs requisitos de higiene e Indumentaria durante [a preparacion se estableceran en funcion del
nivel de riesgo de la preparacicn, ya sea soluciones estériles y no estériles.

- Se debe llavar a cabo la higiene de manos de acuerdo a la técnica recomendada y establecida
en el hospital antes de iniciar la manipulacion y preparacion de los medicamentos.

- Deberan usarse el Equipo de Proteccion Individual — EPI: guantes, mandil, mascarilia y gorro en
gl caso Je ser necesario.

Praparacion del material y equipo

- Realizar |la limpieza del 4rea de preparacion de medicamentos y de 1odos los instrumentos a
usar, con una gasa impia y alcohol etilico al 7T0%.

- Verficar medicamento, dosis, dilucian, fecha de caducidad y aspecto del medicamento, antes de
proceder a la preparacion dal mismo,

- Tener & la mano jeringas de 5y 10 milllitros (mL). para pader realizar luego el etiquetado.

- Preparar primaro solucionas inyectables, luego polvos para solucion inyectable v finalmente las
soluciones para infusidn.

Lienado de las eliquetas

- Paosterior a la verificacion de datos y preparacion del material se procedera al llenado de las
etiquetas antas de hacer la preparacidn y dilucidn correspondients.

- El llenado de la etiqueta, podmd ser de forma electronica o manual, en este ultmo caso la
informacidn debe ser consignada de forma legible, con tinta indeleble, sin tachones ni
comeccionas.

- 26 /7'2
f‘ff B
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Para el etiguetado y preparado, se miciard con las soluciones Inyectables, luego con el
etiquetado y preparacion de nutriciones parentarales.

Las jeringas y bolsas deberan efiquetarse inmediatamente después de cargar o afadir el
medicamento. No se podra preparar y etiguetar mas de un madicamento a la vez.

El personal encargado de la preparacion de las soluciones, debe efiquetar el producto revisando
e identificando al paciente al momento de finalizar la preparacion y antes de salir del drea de
preparacion. Mo g8 deben preparar simultaneamente mas de un producto en la misma zona de
preparacion.

7.4.3. Etiquetas para identificacion de jeringas (15,18,19,23)

- Las etiquetas seran adhesivas, de material resistente al calor y agua, a fin de no afectar Ia

informacion contenida en ella.

Las etiquetas deben ser colocadas horizontalmente, alineando el eje largo de la etiqueta con el
de la jeringa, y se deben adherir de forma que permitan leer las lineas de graduacion de la
misma.

En caso de presentar nombres similares, se ulilizara |a 1&cnica de destacar gl nombre mediante
latras maydsculas, de acuerdo a las recomendacionas que se han realizado por la FDA (Food
and Drug Administration) v & ISMP (Institutc para €l uso Seguro de Medicamentos), y se
identificard como medicamento LASA, con la colocacion del circulo azul,

Facha

Los medicamentos antagonistas se disfinguirdn medianie barras diagonales de 1 mm de
longitud, dichas barras tendran una inclinacion de 45° y se alternaran con barras blancas de 1
mm, en &l borde de la etiqueta. El nombre del medicamento sera colocado en un recuadro dernira
del cual se omitirdn [as barras.

?:f:rrfrfffff.ffiﬂﬂfff
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- Para el efiquetado de los medicamentos preparados en jeringas se tomard como base las
dimensiones que a continuacidn se detallan.

Tamafio y caracteristicas

a. Jeringa de 10 mL

- 63 mm de ancho por 26 mm de alio. Espacio libre de texto: 2 mm por cada lado

al rmm

dmn s

Lhilai g

FE ]

- Para medicamentos LASA, dnicamente & nombre del medicamento {(ejemplo: EPINEFrina) ird
sobre una frarja negra de 63 mm de ancho por 5 mm de alto, denfro del cual se dejara un
recuadro en blanco para el llenado, este tiene un tamafo de 30 mm de ancho por 3.5 mm de
alto. El tamanio de la franja serd el mismo para las jeringas de 3 mL y para las jeringas de 5 mL
gard da 26 mm de ancho por 3.5 mm de alto. Ademas, se identificard a estos medicamentos con
la colocacidn de un circulo azul.

&3 mam

- Para la escritura de los medicamentos antagonistas, se deberd ulilizar recuadros en blanco de
59 mm por 4 mm para el titulo v, de 59 mm por 17 mm ¢on una opacidad del 80% para el resto
de la informacion.

&3 mm

[l i
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b. Jeringa de 5 mL

- 50 mm de ancho por 25 mm de alto. Espacio libre de texto: 2 mm por cada lado.

50 rmemi

W 57

4 mm

- Para la escritura de los medicamentos antagonistas, se deberd utilizar recuadros en blanco de
46 mm por 4 mm para el nombre del madicamento y, de 46 mm por 16 mm con una opacidad del
80% para el resto de la infformacién.

je 54 mm
-1 ffffffffff.ffff;.fﬂ; e

rf"-"”""f’dﬁ“!;l:

L
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26 mm
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€. Jeringade3y1mL
- 57 mm de ancho por 19 mm de alto. Espacio libre de texto: 2 mm por cada lado

57 mm

amme— e

AL ]

Lmm

- Para la escritura de los medicamentos antagonistas, se deberd utilizar recuadros en blanco de
53 mm por 4 mm para &l nembre del medicamento y, de 53 mm por 10 mm con una opacidad dal

BO% para el resto de la informacian.

. 57 mm |
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Tipografia

- Las efiquetas tendran un formato de texto Aral y de color nagro.

- El texto impreso de todas las etiquetas serd: el nombre del medicamento, las unidades de
medida (miligramos/mL), concentracion, estabikdad, fecha y hora; a excepcion del fentanilo las
unidades de medida seran microgramos/ml y heparina en unidades intemacionakes/mL.

- Para medicamentos LASA, Gnicamente el nombre del medicamento (gjemplo: EPINEFTing) iré en
una franja negra y las letras de color blanco

- El tamafio de la tipografia serd de 10 pts., a excepcidn de las unidades de medida que tlenen un
tamafio de 5 pts.

- [Enla esquina inferior deracha se colocara al pictograma de Una jeringa.
Color

- El color sera blanco (PANTONE COATED 256C / RGB: 255, 255, 255/ CMYK: 0, 0, 0, 0}

Jeringas 10 mL Jeringas 5 mL Jeringas 3 mL
0 DT e —— A T o s Modcamenio______ ssesee—
Estanibadsd. taih Exlabibcisad: csere—
: y Ex g Facha:_ Hera: | s
Faha : 1 Fecha: —
Hora: == "‘:..-J Hor s H
i
HEELLELLELELELSEEELEE, A
Oy MESCETOND o oyarra 5 0 et CEmaliar .r'_h;
{ # l}- ol B ﬂFﬂﬂi- = Hora Y
’ ; A Em A P A :: A AT EEELEELS
# Facha: Pl e i
:: et A ‘ME -
PEIFTTTFTTITFFFTFE, . 2

w8
S ——

(SR p—

Estaddicad:
Farchi!

Hara — I'w

7.4.3.1. Etiquetas para jeringas de electrolitos concentrados

Tamano
a. Jeringa de 10 mL

- 63 mm de ancho por 26 mm de alto. Espacio libre de texto: 2 mm a cada lade.
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53 mm

LuiLel 47

b. Jeringa de 5 mL

- 50 mm de ancho por 25 mm de alto. Espacio para liore de texto: 2 mm por cada lado.

T

¢. Jeringa de 3 mL

- 57 mm de ancho por 19 mm de alto. Espacio para libre de texto: 2 mm por cada lado.

57 mim ;

§
'J"'-llﬁl-

Tipografia
- Las stiquetas tendrdn un formato de texto Arial y de color negro.

- El texto Impreso de las etiquetas serd: nombre del medicamento en negrita, las unidades de
medida, estabilidad, fecha y hora.

- Las unidades de medida serd miligramos/mL parz gluconato de calcigo y miliequivalentes/ml
para cloruro de sodio v cloruro de polasio



medida de 50 6 pts.

medida de 5 4 6 pta.

Color

Las jeringas de 10 mL y 5 mL utilizan una tipografia Aral, color negro y de 10 pts. v unidades de

Las jeringas de 3 y 1 mL utilizan una tipogratia Arial, color negro v de B pts. v unidades da

El color sera verde fosforescente (PANTONE 369 CP / RGB: 89, 176, 48 / CMYK: €8, 0, 100,

)

Jeringa 10 mL Jeringa § mL Joringa 3 y 1 mL

7.4.3.2. Etigqueta para |eringas de administracion intratecal

Tamano
- 57 mm de ancho x 19 mm de alto. Espacio libre para texto: 2 mm por cada lado.

En esta etiqueta se colocara a 198 lados dos franjas nagras verticales de 3 mm de ancho.

| 57 M
e

P g
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Tipografia

Las etiquetas tendran un formato de texto Anal y de color negro.

El texto impreso de las etiquetas serd: la palabra “intraTECAL" en negrita, ird colocado en la
parte suparior centrado de la etiqueta y con un tamano de 10 pts.

La palabra "medicamento” y 1as unidades de medida tendrdn un tamano de 5 o 6 pis.

Las palabras “fecha y hora® tendran un tamano de 10 pts.

Color

Las etiquatas para jeringas de administracion intraTECAL (ejemplo: Dexametasona, Metrotexato,
Citarabina, atc.) saran de color amarilio (PANTONE P 123C / RGB: 255, 198, 44 / CMYK: 0, 19,
89, 0)

7.4.4. Etiquetas para bolsas o fundas de infusion continua (15,18,19,23)

1

Las bolsas o fundas y los dispositivos que contengan medicamentos preparados para infusion
continua, deben estar identficados mediante stiquetas adhesivas. Las mismas gue deben ser
resistertes a la luz, agua, u otro facter que atecte su estructura o el contenidoe de la informacidn,

Las etigustas de ervases o bombas de infusién continua deben ser colocados de forma vertical
de mado que no interfieran con la lectura de la informacidn proporcionada por el fabricante en al
anvase orginal.

Las preparaciones se deben etiquetar antes de que se& acoplen a cualquier sistema de
administracién (bombas de intusion, bombas de jeringa. elc.).

Los medicamentos debaran ir con su denominacion comun imernacional - DCI  la solucion en la
que s diluyd.

Para la concentracién del medicaments se utilizardn unidades de medidas internacionales para
evitar errores. Ejemplo; 5 miligramos/mililitros. No se ufilizaran abreviaturas, las unicas que se
pueden utilizar son las expuestas por el Sistema Internacional de medidas

En caso de presentar nombres similares, se utilizara la tecnica de dastacar el nombre mediante
letras mayusculas, de acuerdo a las recomendaciones que se han realizado por la FDA y el
ISMP.

El color de la etiqueta sera blanco (PANTONE COATED 256C / RGB: 255, 255, 255 / CMYK: 0,
0, 0, D)

. 33
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7.441. Etiquetas para bolsas o fundas de infusién continua 1000 mL y 500 mL

Tamafo

- B3I mm de ancho x 124 mm de alto para bolsas y fundas.

i pll

mildi Oy

Tipografia

Las etiguetas tendrén un formatc de texto Asdal, color negro v de 10 pts., a excepcidn del
recuadro de informackin de la solucion, nombre del hospital y unidades de medida donde la
tipografia es de 8 pis.

El recuzdro de la informacidn de la solucidn tiene un tamafo de 78 mm x 30 mm.
Si la preparacion involucra medicamentos de alto riesgo, la etiqueta ird con el logo respeactivo.

El texto impreso de las etiquetas sera: nombre del establecimiento de salud, nombre del
pacients, fecha de nacimiento, historia clinica, informacion de la solusion {medicamentos,
cantidad, volumen, concentracion), diluyente, velocidad de infusidn, tiempo de administracion,
fecha y hora de preparacion, fecha de caducidad, preparado por y revisado por (nombre y
apelido).
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0Ora da praparacin;.,,
achs g prepdracion:
acha de cacucidad smn
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locadad de infusion: . ..o saditom b i ol T
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7.44.2. Etiquetas en tubos o lineas para infusidon de los equipos utilizados para
administrar medicamentos

Tamano

- Las etiquetas deben tener 2 partes simétricas de 40 mm de ancho cada una por 25 mm de alto,
unidas por un istmeo, de modo que este abraza la linea mientras gue los reversos de las dos
partes principales se unen quedando a modo de bandera.

A0 mmy &1 mim

Tipografia

weay Ly

- Las efiquetas tendran un formato de texto Arial, de color nagro v da 7 pts.
- El exto Impreso de las etiquetas sera: fecha y hora de apertura, fecha y hora de cambio y

responsable.

A
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7.4.4.3. Etiquetas para hidrataciones

Tamano

89 mm de ancho ¥ 124 mm de alto para bolsas y frascos.

Tipografia

Las etiquetas tendran un formate de texto Aral de 10 pts. a excepcion del recuadro de
informacion de la solucidn, nombre del hospital y unidades de medida donde la tipografia es de 8

pts.

El recuadro de la informacian de la solucién tiene un tamano de 78 mm x 33 mm.
Al ser preparaciones de alto riesgo, la etiqueta contendra el logo respectivo.

El texto impreso de las etiquetas serd: nombre del establecimiento de salud, nombre del
paciente, fecha de nacimiento, historia clinica, informaciin de la solucion {diluyenta, cloruro de
sodio, cloruro de potasio), volumen total, velocidad de infusidn, via de administracion, tiempo de
administracion, fecha de preparacion, fecha caducidad, preparado par y revisado por (nombre y

apalida).

HOSFITAL * oo

Pacanbs

B1oris clinca
racidn de la selusdn:

&=

Fachs e Aacimbsnba: ..o

(Dl LT

Chowai 08 5o

e e Foinaey

[ TR TR

alumen total;
vislpsdad da infusidnl ...

ia 48 edmintracidn: .

Tl-rnp-udl: mal AR,
Fecha y hora o preparacide. ...,
Preparado por.. ..o
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7.4.5. Etiquetas para nutricion parenteral (19)(23)(28)
Tamano

- 100 mm de ancho x 90 mm de alto para bolsas y fundas.
Tipografia

- Las etiguetas tienen un formato de texto Aral de 10 pts, a excepcion del recuadro de
informacian de la solucidn, nombre del hospital v unidades de medida donde la tipografia s de 8
pts.

- El texto Impreso de las etiquetas serd: nombre del establecimiento de salud, servicio, nombre del
paciente, peso, fecha de nacimiento, historia clinica, informacion de la solucién, osmolaridad,
calorias totales, volumen total, fecha ¥ hora de preparacion, facha de caducidad, solicitado por,
preparado por y revisado per. Las condiciones de amacenamiento: mantener de 2 - 8°C y
protager de la luz, van con negritas y en mayuscula.

- Los hospitales que cuenten con drea de farmacolecnia para la preparacion de nutricion
parenteral, podran colocar en |8 etiqueta informacién técnica adicional que consideren pertinanie.

Color

- Al ser preparaciones de alto rlesgo, la etiqueta sera de color NARANJA FOSFORESCENTE
(PANTOMNE 1655 CP / RGB: 225, 112, 37 / CMYK: 0, 50, 84, 12)
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7.4.6. Etiquetas para equipos de infusion (microgotero) (18,19,23)

- 5a debe colocar la etiqueta en posicidn vertical asegurandose que las graduacionas del equipo
de infusion (microgotero) no queden ocuitas.

- Los medicamentos deberan ir con denominacion comdn intermacional - DCI y la solucién en que
se diluyd.

- Para la concentracion del medicamento se utilizaran unidades de medidas intemacionales para
eviar errores. Ejemplo: 5 miligramos1 mL. No se ufilizaran sbreviaturas, las (nicas gue se
pueden utilizar son las expuestas por el Sistema Internacional de medidas.

- En caso de presentar nombres similares, se utilizara la técnica de destacar el nombre mediante

letras maydsculas, de acuerdo a las recomeandaciones gue se han realizado por la FDA v el
ISMP.

- El color de la eliqueta sera blanco (PANTONE COATED 256C / RGB: 255, 255, 255 / CMYK: 0,
0,0,0)

Tamafo
- 78 mm de ancho x 61 mm de alto

T mm
TEmm

TR
i L&

Tipografia
- Las etiguetas tendran un formato de taxto Arial, de color negro y tamano 8 pts.

- El cuadro de informacian de la solucion tiene un tamafio de 67 mm por 20 mm, |a tipografia sera
de 7 pts.
- Sila preparacién involucra medicamentos de alto riesgo, [a etiqueta ira con el logo respectivo.

- El texto impreso de las etiquetas serd: nombre del paciente, historia clinica, informacion de la
solucion (medicamentols, cantidad, voiumen, concentracion), fecha y hora de preparacion,
preparado por v revisado por (nombre vy apellide).

v {
I
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T R BN AR AT SR Servicia: .
Pacienls: : i Pacianta:
Higbaria limdsac... .......... F Nadmierds: ........... % Histara clindcs: .., F. Hazmiaria
Infarmacicn de la solucon: Inlzmmacian de la soluciin

LR Ta Tl Th oy ] Concanimodn Mdoarmenios SO Tl Oy

imilgmmell | [mitgmmasmll

Fechs y hara de preparaciénl. ... ... Fechs y hors de preparmscion..................
[RGB ... ooyt ccirnziserssmnm e e Reviada par

7.5. Control de etiquetado

- Diario: el control de un correcto etiquetado sera realizado dlaramente por el profesional
farmacéutico que reaiiza la DDU, durante sus actwvidades asistenciales realizadas en 05
sernvicios de hospitalizacion, en caso de incumplimienta, se debera infarmar a la enfermera lider
del servicio, con &l fin de que se adopten las medidas correctivas en forma inmediata.

La supervision de un correcto etiquetada en el drea de farmacia v bodega, estard a cargo del
profesional farmacéutico, en caso de incumplimients, solicitara al auxiliar/asistente de farmacia
responsable la carreceion inmediata de dicha novedad.

- Mensual: el profesional farmacéutico encargado del servicio de hospitalizacion, validara el uso y
comecto llenade de las efiquetas, esle proceso lo realizard sin previo avise a través dal
‘Formulario de control de un correcto etiquetado en Servicios de Hospitalizacién® (ver anexo 4),

El contral del cumplimiente de correcto etiquetado en &l drea de farmacia y bodega. estara &
cargo del profesional farmacéutico, este proceso la realizara sin previo aviso a través del
*Farmulario de control de un corracto etiguetado en Farmacia y Bodega® (ver anaxo 5)

De todos los controles realizados se debera informar a las autoridades a fin de que se tomen las
acciones correspondientes.
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9. Indicadores de evaluacién

Estructura:

- Existencia de las etiquetas en los diferentes servicio para ser usadas.

Resultado:

Porcentaje de cumplimiento de un correcto etiquetado de los medicamentos (ver anexa 6)

10. Abreviaturas

ATC: Anatomical — Therapautic - Chemical

CMYK; Cyan - Magenta — Yellow - Kay

DDLUk Distribucion de medicamentos por doses unitaria
DCI. Dengminacién comuan internacional

EPI: Equipo de proteccidn individual

FDA: Food and Drug Administration

FEFCx First expira - first out

FIFO: Fist in - First out

ISMP: Instituto para el Uso Seguro de Medicamentos
LASA: Look alike - sound alike

mExq: Milieguivalente

mb: rdililitro

mim: Milimetro

mmol: Milirmol

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

POE: Procedimienta operativo estandar

pis: Puntos

RGE: Red — Green — Blue

APIS: Red Publica Integral de Salud

SENSAR: Sistema Espanol de Notificacidn an Seguridad en Anestasia
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12. Anexos

Anexo 1. Lista de medicamentos LASA

HOMBRE DEL COMN LO QUE SEPUEDE
MEDICAMENTD CONFUNDIR
ADREnalina ATROpina
amiFO31ina amiKACina
azaTI0pring AZlromicing
carBAMazapina OXcarbazepina
CARBOplaling ClSpsating
cei0TAxima celfT AZidima
ceFAZobna cefTRIAXons
clcloSPORIMA cicloSERIMA
dizzeP AM dilTlAZem
DOBUTamina DOPamna
DOCE axel PACLilaxel
DOXOmbicina D%ﬂgﬂ;ﬂ -
EPINEFrina eFEDrina
HIDROcodona oxiCODONA
inFLIXimak riTUXimab
lamoTRIgina levETIRAGam
lamiVUDina lamoTRIgina
matFORMIMNA meiroNIDAZOL
tham AZOL tamiMNA
predniscLOMNA predniSOMA
valACkclowir valGANeziclmwir
vinBLAStng HiNGRISEna

Fuante: Adamada de 13MP°s List of Confused Drug Mames, Instiuta for
Zale Madication Practions, 2014

MNola: Los sstablecmisnios de salud deberdn raviear ¥ achializar perindicamente 513 ligla, con los nuevos
pares o grupss de nomibies o envages similares de madizamenios gue dalesien e Bus Unidades



0004

Anexo 2. Medicamentos de alio riesgo

> Grupos terapéuticos

6-2019

Agenites de conbrasts IV

Agentes motroplcos IV (&), digosing, midnona)
Agoukstas adrendrgicos IV (). ADRENang,
CPamina, roradrenaling]
l.nl-lt_i-r-hmm inhalados & TV (&
ketamana, progofol)

Antagonistas adrenérgboos TV (=1, scmoiol.
Ebetalol)

es plaquetarics IV (&), aboximalk,
oo, trotian

Antiarretmicos IV [&). smaodarons, kdocaina]
Anhicehgilanted orales (&), scenscumand,

dAmbzig afram}

Antidialéticos orales (). glBEMCLAMIAS)
Bloousantes newwromasoslares (5, suzameione,
FOCIAIGEID, VECLIronic)

Citastiticos, parentierales v aralis

Heparing v ofres anticosaulantes
nrl-ni-lul- {8, antirombing 17, haparma
shdica, encxaparina, fondaparinue, Epinedns}

Insulina 1V y subcntbnes
Hedicamentas parn sedackin moderada

Medicansentos -nln::_rm sedackn
mrderads en nidbos (o] Fsdrato de clonsl,

Solaciones de glucnza hapertanica

| & =0%])

Soluciones para didlisis pertons=al ¥
Suiinin)

Trombolitices (€. sftepipsa. feneogepiasy)

Medicamentos especilicos

Agua eshérll para inyeooon, inhason &
irTigscign an gounges de wohamen § 100 mL
(Eacinrndn botallng)

Closwro pobésico, IV (sxlocén concentrada)
Clorure sodico hiperténico (= 0,9%)

= Epoprostenal TW
= Fosfato potdsios [V

Metotrexsto oral [uso no encbldgecs)
Ftroprosiabo sdlice IV
Crilecina IV

Promselarime IV
Sulfato de maanesio TV
Tinktura de opio

Wasopresiny

Fuente: insdtuts for Safs Medication Practicas. ISMP's [sf of hig-alen madications. Hurdingion \alley (PA):

ISMP; 2012

- \Lﬁm
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Anexo 3. Formulario para abastecimiento de etigustas

| Instihicinnal NOMBRE DE LA INSTITUCION DE SALUD
SERVICIO) DE FARKMAGLS
) PARA ABAST TIGUETA
Sernvicio: Fecha:
NOMBRE CANTIDAD HOMBRE CAMTIDAD
JERINGAS 10 mL — adectmlita
JERIMNGAS 10 rmi i i
JERIMNGAS 5 milL - sbschralilo
JERIMGEAS 5 mL : sy
JERIMNGAS 3 mL — edesirgito
JERIMNCAS 3 mL cncaniraco
JERINGAS 10 mi - antagonistas INTRATECAL
JERIMNGEAS & mL - aniagonistas BOLSAS INFUSION
JERIMGAS 3 ml - antagonistas BOLSAS INFUSION = Alto Rissgo
JERIMGAS 10 ml = LASA TUBOS ILINEAS
JERIMNGAS 5 mL-LASA HIDRATACIONES
JEAINGAS 3 mL— LASA BUTRICION PARENTERAL
MULTIDOSIS MICROGOTERDS
LIRS OHALES
EMNTREGADD POR: RECIBIDD POR
Firma: Firma:
Mormire: Mambra:

Fuense: Adapiada del Proiocoio pam un siueacs Segaim oe los medicamenos, Haspial Pedidsnco Saca One, Guao, 2016
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Anexo 4. Formulario de control de un correcto etiquetado en servicios de hospitalizacién

NOMBRE DE LA INSTITUCION DE SALUD =

SERVICIO DE FAAMACIA
UET-P- DE CHEQUEQ FARA EL CONTROL DE LN CORRECTO ETIGUETADD
Sanvicia: Feaha:

* Coloonr Y segun orden de cumplimiento:

SOLUGIONES PREFPARADAS EN BOLSA DE
INFUSION
l:ll'tﬂ‘\“\\ﬂ]mdurﬂml 2 1 |a|5| 8 T | 8 B 10

Nomibre cel pacienta |
[ Fecha de nacmiento
Higloria chinica
Infarmacion de ia solucion
Volurmen total
Diluyants
Valocided de infusidn |
Via de adminigtracin
Tiempe de adminisiracion
Hera de preparacion
Fecha de preparacan
_Fecha de caducidad
Preparado por |
Revisado por
Total items cumplidas

REBUILTADOS: |:| calocar @l niman de atiquetss 9uU8 cumpsan an sy totalidad (14 leme)

SOLUCIONES PREPARADAS EN MICROGOTERDS
1 Z 3 4 5 | & i B B 10

Fendicia
Nomibre ded pacienta
| _Histona clinica
Fecha de nacmianta
Informacion de la solucicn
Fegha de preparacian
Hira di praparaciin
Preparado por
| Aevisrdn por
Total items cumplidos

RESLLTADOS:; L___.I colocar gl Imens oe elKpeas que cumphn en Su Eassad {9 pemsp

12

Fusnta: Adapads del Probocols para un eliquatado sagund e los medicamenios. Hospisal Pedidtico Baca Oz,
Quile, 2014,



