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Resumen

La UCI Pediatrica es un area de alto riesgo en uso de medicamentos. Conocer exactamente la dosis que recibe el paciente es esencial a la hora de
planificar y llevar acabo estudios farmacolégicos y en la asistencia clinica del nifio. Actualmente la dosis que el paciente recibe est4 sujeta a muchas
variables.

La mayoria de los nifios ingresados requieren medicamentos vitales administrados como perfusién continua con una dosis calculada por peso del
paciente, es una practica mundialmente aceptada.

Esta Tesis estudi6 la preparacién de perfusiones endovenosas utilizando concentraciones disponibles en el hospital (disefiadas para adultos)
involucrando la dilucién de volimenes pequefios en una jeringa. Se vio que esta practica lleva a imprecisiones en la concentracion final de la
perfusién para la administracion y se propuso la implementacién de las concentraciones estandar en pacientes peditricos para eliminar estos errores
como una opcién mas segura. Posteriormente, se evalué el impacto del cambio en la practica clinica.

A raiz de la tesis se iniciaron 4reas de trabajo nacionales en el Reino Unido para la estandarizacion en pediatria con el objetivo adicional de optimizar
recursos ya que también se optimiza el uso de viales y las infusiones llevan un control de calidad.

Finalmente el proyecto se centré en la administracién enteral de medicamentos de uso comun en la UCIP y la precisién de las jeringas para la
medicion de las dosis. Las normas ISO que regulan las especificaciones de las jeringas estaban definidas para jeringas de uso parenteral y no de uso
oral o enteral con lo que hay una gran variabilidad de precisién entre jeringuillas, especialmente al medir volimenes pequefios habituales en la
pediatria, con el riesgo de cargar voltiimenes con un error que puede llevar a una variabilidad en la dosis terapéutica y por tanto efecto deseado.

Este trabajo ha sido difundido a Organizaciones internacionales y a raiz de su publicacién la European Paediatric Formulations Initiative organiz6
seminarios con Industria, Universidad, personal clinico y érganos reguladores alertando a la Organizacién Internacional ISO sobre la necesidad de

especificaciones que regulen las jeringas de uso oral y enteral. La Agencia Europea del Medicamento publicé un documento Q&A para el disefio de
medicamentos orales liquidos que requieran voltimenes de dosis pequeiios especificando nuestro limite de 0.25ml identificado en los estudios.
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