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Graclas: Dr. Manuel Quintana Diaz.
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‘Caracteristicas tecnicas de
los concentrados de factores

de la coagulacion, Manual
s el s sl para Farmacia Hospitalaria’

Manual para Farmacia Hospitalaria

Romero Garrido JA

Supervision general.:

Sara Gonzalez Pifieiro, Ramon J Jodar Masanés,
Luis Mendarte Barrenechea, J Bruno Montoro
Ronsano, Jose Luis Pérez Blanco, Maite Pérez
Maroto, José Luis Poveda Andrés, Jesus Maria

: Prada Lobato, José Antonio Romero Garrido
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(Traducciodn, ‘Clinical guidelines for immunoglobulin use’, 2nd Ed,
2008, & 2nd Ed Update, 2011, DH)

Juarez Giménez JC, Padullés Zamora N, Pérez Robles T, Montoro
Ronsano JB (Coordinador)

SEGUNDA EDICION

Supervision general:

Guia Sara Gonzalez Pineiro, Ramon J Jodar Masanés, Luis Mendarte

cll'nica Barrenechea, J Bruno Montoro Ronsano, Jose Luis Pérez Blanco,
Maite Pérez Maroto, José Luis Poveda Andrés, Jesus Maria Prada
para Lobato, José Antonio Romero Garrido
el uso de

iInmunoglobulina Soporte y Edicion:
Letramédica SCP

Editor:

Grupo Espainol de Medicamentos Hemoderivados GEMEH, Sociedad Espainola
de Farmacia Hospitalaria, SEFH
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‘Caracteristicas técnicas de las
inmunoglobulinas intravenosas
comercializadas en Espana, 22 Ed.

MONOGRAFIA TECHMICA DE LA S.E.FH.

CARACTERISTICAS
TECNICAS DE LAS
INMUNOGLOBULINAS
INTRAVENOSAS
COMERCIALIZADAS
EN ESPANA

Padullés Zamora N, Jodar Masanés RJ,
Montoro Ronsano JB

Supervision general:

Sara Gonzalez Pineiro, Ramon J Jodar Masanés, Luis Mendarte Barrenechea, J
Bruno Montoro Ronsano, Jose Luis Pérez Blanco, Maite Pérez Maroto, José
Luis Poveda Andrés, Jesus Maria Prada Lobato, José Antonio Romero Garrido

Soporte y Edicion:
Gina Rodriguez i Urgell

Editor:

Grupo Espanol de Medicamentos Hemoderivados GEMEH,
Sociedad Espainola de Farmacia Hospitalaria, SEFH
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Grupo Espafiol de Medicamentos
Hemoderivados de la SEFH

Curso de Formacion no-presencial: HEMACRIT Pharma
Tratamiento de la Coagulopatia del Paciente con Hemorragia Critica

HEMACRIT

larmior

Introduccion al curso
“Coagulopatia del Paciente con
Hemorragia Critica”

CSL Behrmg

Biotherapi or Life™

Contenidos

*Bloque 1. Hemorragia masiva y escenarios clinicos

e1.1. Coagulopatia del paciente con hemorragia masiva

e1.2. Coagulacion y valoracion de la coagulacion

¢1.3. Tratamiento de la coagulopatia del paciente con
hemorragia critica

e1.4. Algoritmos de flujo para el tratamiento de la coagulopatia
eBloque 2. Hemorragia masiva y farmacos hemoderivados
¢2.1. Caracteristicas técnicas de los farmacos hemoderivados
e2.2. Fibrinégeno y Factor Xll|

¢2.3. Factores del Complejo Protrombinico

¢2.4. Evaluacion de resultados en salud

eBloque 3. Examen final de contenidos

eExamen final de contenidos

eCuestionario de satisfaccion
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MADRID
26, 27 y 28 de Octubre, 2016

COORDINADORES

Servicio de Farmacia Servicio de Hematrologia
Dr. 3. A. Romero-Garrtdo Dr. V. Bmméner Yuste
Dra A. Herrero Aambrosio
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Grupo Esparnol de Medicamentos
Hemoderivados de la SEFH

- PROGRAMA DE FORIVIACION
XXI CURSO DE FRODUCCION A LA FARMAGOTERA
YELOS HEMODERIVADC

Nuevo Formato:

Formacion No-Presencial: Febrero-Abril 2017
Jornada Presencial: 10 Mayo 2017

Direccion
J.Bruno Montoro Ronsano / Ramon Jédar Masanes
Ll« ’J Coordina,ci()n T.écrjica W
— J.Carlos Juarez Giménez
. @CHemoderivados https://hemoderivados.wordpress.com/
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JORNADA DE TRAZABILIDAD EN
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

SELEE NI IO R ENT AT R L O w0 = —

————y il == s =
Cimpicdesdd dle Coomgmlop@atias  Delfs: 91 TETT22SY B -
SEOEFE SO B T s Tl s B
Trismem smacidhr=s ¢ ki =1 72757040 1]
Hugmeiladc -
Ty =
CETF™ o I'= e
S Pl o e e e o e s w e e wem - . —2
L eSO = T | —
I N o =TT L I EC ETREE AN M T I TE.A..T&_..F-—'I [ I Sl S M - L

Feclha: [0 om=01s Agrnacen: [HEMOFILLE Fo — 1
Mowinicnto s
A ~irmi=rto | g 4 (=18 [=] | Tipoo Do |I_lnids|des| Co=is | L ot= I L. | Fechs Tad . | Serwicico | Linici=a
Dispensacian | Externo= | =R=1=1| [==T=] | | oocoooon [HERSFILLS, I COHE-HOSPIT.AL DE Dl DE F
ATt Enwvases: | OO0 LIFE:

3 "f=| Lectura de Medicamentos

Cadioo miF
I | Bu=caEr I
At alo Lot Fecho o, Envases |
- ] >
Aoreciar CF Borrar cFS I [Losr esaian =] Seoertar =aneslar A eptar Cancelar

Fedistro=s: 1
=

DGestidn de Paciesntes de Hemofilia = doaminiorn B

P~ 4 CONGRESO | SOCIEDAD ESPANOLA

{ 4/| NACIONAL

DE FARMACIA HOSPITALARIA

sefh

socedod Esporcko
de Farmoco Hosokaora

_
i

fefth

FuNCoOon Esponoo
de rameo Hospka'orng



Grpo Espat o Medcamontos INVESTIGACION:
INMUNOGLOBULINAS
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Estudio de Utilizacion de
Inmunoglobulinas Intravenosas
Inespecificas

ASUNTO: PROPUESTA DE

RESOLUCION DEL PROCEDIM
CLASIFICACION DE gsTUDIO CLINICO O EPIDEMI

D® CELIA GONZALE> GUERRERO

IENTO DE

oLOGICO
DESTINATARIO:

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 9 de julio de 2013,
GONZALEZ GUERRERO,

. Para |la clasificacion del estudio titulado
UTILIZACION DE INMUNOGLOBULINAS INTRAVENOSAS INESPEC
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE

iFicAs
10 LA VALL D’HEBRON (HUVH). e
OBSERVACIONAL.”, con codigo SFV-INM-2013-01 y cuyo promot

’
[ ]
TS Categoria: EPA-OD
Oor es SERVI]
FARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO VALL D HEBRON D ClO DE
emite propuesta de resolucion.

E BARCELONA, so CédlgO: SFV_INM_2013_01

pPor D* CELIA
“ESTUDIO DE

El Departamento de Medicamentos de Uso Humano de

> la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos aplicables,
) propone clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio Posauforizacién con
Otros Disenos diferentes al de seguimiento prospectivo” (abreviado como EPA-OD).

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizaciéon previa de ninguna autoridad
competente (AEMPS o CCAA)Y?. No obstante, salvo que ha‘);a sido presentada para la
clasificacion del estudio, el promotor debera remitir a la AEMPS ¢

’ la siguiente documentacion
antes del inicio del estudio:
2

Protocolo completo (una copia en papel y otra en formato electronico). incluidos los anexos,
y donde conste el numero de pacientes que se pretenden incluir en Espana. desglosado por
Comunidad Auténoma.

Dictamen favorable del estudio pPor un CEIC acreditado en Espana.
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oo Esptl de edeameno INVESTIGACION:
INMUNOGLOBULINAS

MEMORIA DEL PROYECTO DE IMUESTI[EACI&{M
PARA EL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

TITULO:

ESTUDIO DE PAUTAS DE PRESCRIPCION DE INMUNOGLOBULINAS
INTRAVENOSAS (IVIG) EN EL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES
NEUROLOGICAS EN CENTROS HOSPITALARIOS DE TERCER NIVEL

TIPO DE PROYECTO (individual © multicentrico):
ESTUDIO OBSERVACIONAL MULTICENTRICO REPROSPECTIVO

GRUPO DE TRABAJO COORDINADOR
GRUPO ESPANOL DE MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS DE LA SEFH (GEMEH)

DIRECTOR DEL PROYECTO

- Dr. Josep Gamez y

- Dr. J. Bruno Montoro Ronsano (GEMEH)
INVESTIGADOR PRINCIPAL (indicar el grupo de trabajo al que pertenece)

- Dr. Josep Gamez y

- Dr.J. Bruno Montoro Ronsano (GEMEH)

INVESTIGADORES COLABORADORES (indicar grupo de trabajo al que
pertenece)

Hospital Vall d'Hebron:

}
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Grpo Esafl o edeamerios INVESTIGACION:
ALBUMINA

Estudio de Utilizacion de
AstaNTE: HEECLUCION DNL_EROCECIMENTO DE CLASINICARION D Albumina en el Paciente
Quirdrgico

DEPARTAMENTO

MINISTERIO agencia espafola de DE MEDICAMENTOS

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES ﬁ medicamentos y DE USO HUMANO
. produictos sanitarios

E IGUALDAD

DESTINATARIO:

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 14 de diciembre de 2011, por
D. JOSE BRUNO NMONTORO RONSANO, para la clasificacion del estudio titulado
“Estudio de utilizacion de albimina humana en el paciente quirargico 77, con
codigo BNMIR-ALB-2011-01. y cuyo promotor es se emite resolucion.

Se han tenido en cuenta en la presente resolucion las respuestas remitidas por

el solicitante con fecha 17 de enero de 2012, y 18 de enero de 2012 en contestacion 7 °
a las aclaraciones solicitadas el 12 de enero de 2012, A4 17 de enero de 2012 a e Orla -
respectivamente. *
Y 4 °
Codigo: BMR-ALB-2011-01
La Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia g '

Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los
preceptos aplicables, ("7 RESUELVE clasificar el estudio citado anteriormente como
“Estudio Posautorizacion con Otros Disenos diferentes al de seguimiento
prospectivo” (abreviado como EPA-OD).

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizacion previa de ninguna
autoridad competente (AEMPS o CcCAA)®. No obstante, salvo que haya sido
presentada para la clasificaciéon del estudio, el promotor debera remitir a la AEMPS 3 1a
siguiente documentacién antes del inicio del estudio:

e Protocolo completo (una copia en papel y otra en formato electronico), incluidos los
anexos, vy donde conste el numero de pacientes que se pretenden incluir en Espana,
desglosado por Comunidad Autonoma.

e Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espana.
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HEMORRAGIA MASIVA

D2 Iciar Alfonso Farnos como Secretaria del CEIC de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco (CEIC-E)

CERTIFICA

Que este Comité, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto 102/2005, de 26 de abril por el que se
regula la realizacion de estudios post-autorizacion de tipo observacional prospectivo con medicamentos
, con la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios
postautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano, y con el resto de normativa
aplicable, ha evaluado la propuestas del promotor Otros (academico) para que se realice €l estudio:

Titulo: ESTUDIO DE UTILIZACION DE CONCENTRADOS DE FACTORES DE LA COAGULACION:
FIBRINOGENO, COMPLEJO DE PROTROMBINA, FACTOR VII ACTIVADO, EN PACIENTES CON
HEMORRAGIA MASIVA, GRAVE O ALTO RIESGO DE PADECER UNA HEMORRAGIA GRAVE. ESTUDIO
POSTCOMERCIALIZACION OBSERVACIONAL MULTICENTRICO.

Codigo Promotor: HG HUB 2013 Codigo Interno: EPA2013059
Version Protocolo Evaluada: Version 1 30/06/2013
Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: GENERAL / 1.1 Set2013

Y que este Comité reunion el dia 25/09/2013 (recogido en acta 08/2013) ha acordado emitir Informe
Favorable, trasladandolo asi al Director de Farmacia para emitir la correspondiente autorizacion, para los
siguientes investigadores:

- Luis Maria Mendarte Barrenetxea (Farmacia Hospitalaria) Hospital Universitario Basurto
= Javier Peral Aguirregoitia (Farmacia Hospitalaria) Hospital de Galdakao
Lo que firmo en Vitoria, a 1 de octubre de 2013

Fdo:

Dra. Iciar Alfonso Farnos
Secretaria del CEIC Comunidad Autonoma de Pais Vasco (CEIC-E)

Estudio de Utilizacion de
Concentrados de Factores de la
Coagulacion: Fibrindgeno, Complejo
de Protrombina, Factor VIl Activado,
en Pacientes con Hemorragia
Masiva, Grave o Alto Riesgo de
Padeder una Hemorragia Grave

Categoria: EPA-OD
Codigo: EPA-2013059
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Grpo Espat o Medcamontos INVESTIGACION:
FIBRINOGENO

Estudio de Utilizacion de Fibrinégeno en Pacientes con Hemorragia Masiva
Categoria: EPA-OD
Codigo: FAR-FIB-2013-01

Estado de Desarrollo del Proyecto
Reclutamiento:

Centros: HU Vall d’"Hebron, HU Bellvitge, HU La Paz, HU Virgen del Rocio
Pacientes incluidos: 140, Hemorragia critica (Trauma y Cirugia)
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oo Espacdo deamers INVESTIGACION:
ADHERENCIA EN HEMOEILIA

ﬂ

C. E.L C.

Hospita ESTUDIO DE ADHERENCIA
Universitario
La Paz
INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA CO N FACTO R ES D E LA COAG U LACI O, N
D* Almudena Castro Conde, Presidenta del Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital

nivrsiaso La P EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE
HEMOFILIA A GRAVE EN REGIMEN DE

Que este Comité ha evaluado la propuesta del investigador José Antonio Romero Garrido del

Servicio de Farmacia del Hospital Universitario "La Paz" para que se realice el estudio titulado D E IVIAN DA Y P RO FI LAXIS

“ESTUDIO DE ADHERENCIA AL TRATAMIENTO SUSTITUTIVO CON

FACTORES DE LA COAGULACION EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE

HEMOFILIA GRAVE EN REGIMEN DE DEMANDA Y PROFILAXIS Y 55U 4

RELACION CON EPISODIOS DE SANWNGRADO*, Versidn 1. 01022016, Hoja Informacion Y S U R E LAC I O N CO N LOS
Paciente, Consentimiento Informado Versidn 2. 13052016, Hoja Informacidn Pacdres-

Tutores,/ Consentimiento Informade Versidn 2, 13052016 v Hoja de informacidon Menor Madure Version 2. '

EPISODIOS DE SANGRADO

y considera que teniendo en cuenta la respuesta a las aclaraciones solicitadas:

& Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos
del estudio v estin justificados los riesgos vy molestias previsibles para el sujeto.

* La capacidad del investigador v los medios de disponibles son apropiados para llevar a cabo el
estudio.

- Es adc‘:_'l_l:LdU r.:] pt’uc(‘.dhnich £y pnrn obteter ::.] cf}:n:ﬂ.:ntilniunrr_n informado ¥ no interfiere con el 4 °
respeto a los postalados éricos. a e go r I a -
[ ]

Y que este Comité acepta que dicho estudio sea realizado por el investigador José Antonio

Romero Garrido del Servicio de Farmacia del Hospital Universitario "La Paz" como investigador / °
6digo: JAR-FA

Lo gue firmo cuMadrid a 20 de mayo de 2016
Vol o "%

2

Tt <
Rl
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Firmado! 5
& E W g
D* Almudena Casivo Conde
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o cpmasonsames  COLABO RACION CON OTROS
GRUPOS DE LA SEFH

Farm Hosp. 2016;40(5):385-393

Farmacia

CRGAMG ORCIAL DE EXPRESHIN DO FNTIFICA DF LA DOCIEDAED ELAARCAA, D FARMAC LS, HOSPITRLARLA

ORIGINALES

Plasma rico en plaquetas: actualizacion de los sistemas empleados
para su obtencion

Raquel Moreno'-®, Marisa Gaspar Carreno?®, José Maria Alonso Herreros?’, José Antonio
Romero Garrido*® y Piedad Lopez-Sanchez>*

TJefe del Servicio de Farmacia. Hospital Universitario infanta Cristina, Parla. Madrid. <Jjefe de Serwvicio Farmacia. Hospital
intermutual de Levante. Valencia. *Facultativo Especialista de Area. Hospital Los Arcos Mar Menor Murcia. “Facultativo
Especialista de Area. Hospital Universitario La Paz. Madrid. Departamento de Farmacologla. Facultad de Farmacia. Universidad
Complutense. Madrid. SEspecialista en Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia. Gerencia de Area Integrada de Tomelloso
(Ciundad Real). sAMiembro del Grupo de Productos Sanitarios de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH). “Aiembiro
del Grupo de Farmacotecnia de la SEFH. "Coordinador del Grupo Esparfiol de Medicamentos Hemoderivados de la SEFH. Esparia.
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Grupo Espafiol de Medicamentos
Hemoderivados de la SEFH

© 6 Hospital Universitario
9 Marat@dn By e

Donacion de Sangre

Hospital Universitario La Paz - Cantoblanco - Carlos Il .’t‘:—: .'.'."l‘
CENTRO DE .-,':;’.’2'.-
TRANSFUSION '.,,- e

DE LA COMUNIDAD DE MADRID ®

Miércoles 5 y jueves 6 de octubre TOdos ‘
Hospital UniversitarioLaPaz Hospital Carlos Il Hospital de Cantoblanco .
Edificio de Oncohematologia  Hospital de Dia Pabelién Administrativo c o n ta m o s °
Unidad de Donantes 05:00 a 17:00h 05:00 a 17:00h
05:00 a 21:00h
Organiza la Subdireccion Médica de Continuidad Asistencial v la Direccidn de Enfermenta

Es necesario obtener mas litros de plasma para obtencion
de hemoderivados y faccionar con mas eficiencia...
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