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Introduccion

El estudio descrito a continuacion ha sido realizado en la clinica Saint-Joseph de Lieja (Bélgica), perteneciente al Centre Hospitalier Chrétien (CHC), una asociacion médica privada que opera en la provincia de

Lieja. El estudio se llevé a cabo en la Unidad de Reconstituciéon de Citotéxicos (URC) de dicha clinica.

Los citotoxicos administrados por via parenteral son considerados medicamentos de alto riesgo, ya que tienen una probabilidad muy elevada de causar danos graves o incluso mortales cuando se produce un

error en el curso de su utilizacidn. Esto no significa que los errores que se dan durante su manipulacién, reconstitucion y administracion sean mas frecuentes, sino gque sus consecuencias son mucho mas graves (1).

La sala blanca es la matriz del circuito del medicamento en la URC y debe tener unas condiciones atmosféricas controladas, por lo que se trabaja en ella con unos valores de temperatura, presion y humedad
muy concretos. Los farmacos deben reconstituirse y administrarse en condiciones de esterilidad y el personal debe tener experiencia suficiente, tanto tedrica como practica, en la preparacion de productos estériles

(2). Todas estas precauciones son necesarias debido a |la elevada toxicidad de estos farmacos, que pueden poner en peligro tanto al paciente como al personal encargado de su manipulacion.

La sala blanca garantiza que la preparacion de las quimioterapias se haga en las condiciones adecuadas a la vez que se impide la salida de contaminacion citotoxica al exterior. Para ello, se utiliza un sistema de
control de presiones y temperaturas y un sistema de filtros HEPA (High Efficiency Particle Arresting), que permiten el control integro del ambiente (3). Ademas hay, posteriormente, un filtro de carbono activo que
retiene posibles particulas de tamano inferior a las retenidas por el filtro HEPA, procedentes de productos volatiles como la ciclofosfamida y |la ifosfamida. Para evitar que estos compuestos puedan volatilizarse, la

temperatura también esta controlada, de forma que nunca supere los 25°C.

La reconstitucion de los tratamientos se lleva a cabo en la zona de preparacion de la sala blanca, que se clasifica en la categoria B de las EU GMP Guidelines, lo que equivale a una categoria 5 en el estandar ISO
14644-1 en relacidn a la calidad del aire en este tipo de estancias (4). Toda manipulacion se hace en dos campanas de flujo aéreo laminar (FAL) vertical, que dentro de los estandares de las EU GMP Guidelines, son

zonas de categoria A, que equivale |la categoria 4.8 de la norma I1SO 14644-1 (4).

El circuito del medicamento en la URC se divide, fundamentalmente, en las etapas siguientes: "HEPA HEPA
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Objetivos Resultados

v Evaluar el estado del circuito del medicamento oncoldgico hospitalario dentro de la URC. En la primera etapa del estudio se revisaron 279 prescripciones oncoldgicas, mientras que en la

segunda fase se revisaron 259. Se obtuvieron los siguientes resultados:

_

v' Seguir la aplicacién de los procedimientos internos de la URC en lo que concierne a la reconstitucion

de citotoxicos: 12 etapa

(E/P) (%)

22 etapa
(E/P) (%)

Categoria de error

v' Procedimiento de preparacién de tratamientos quimioterapicos por via intravenosa,
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Las incidencias se clasificaron segun las etapas del circuito y atendiendo al grado de afectacion al (26,88%) (13,13%) a 77.15
paciente, segun la taxonomia del National Coordination Council for Medication Error Reporting and 22 etapa _
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E: errores registrados, P: prescripciones, RAR: reduccion absoluta del riesgo, IC: intervalo de confianza, RRR: reduccién relativa del riesgo, NS: no significativo
estadisticamente, A: circunstancia susceptible de causar error, B: el error se produce pero es detectado antes de que llegue al paciente, C: el error alcanza al paciente pero
no produce ningun dafio

Segun la clasificacion del NCC MERP Index (7) se observa que las incidencias registradas no alcanzan

al paciente, con la excepcion de una (categoria C) en la primera fase, que no tuvo consecuencias para la

salud del mismo. Conclusiones

Las incidencias de prescripcion pueden conducir a la administracion de un tratamiento incorrecto,

_ _ , , , , _ Tras presentar los resultados del estudio, los responsables de |la URC fueron conscientes de la
con consecuencias graves para la vida del paciente (8). Estas situaciones se pueden evitar mediante el

. , o . ) , , necesidad de reformar ciertos elementos, haciendo especial hincapié en la automatizacion de ciertas
analisis de la primera etapa del circuito. Se comunicé a los oncdlogos la necesidad de un sistema

. . : .. - etapas. Este estudio también demuestra la necesidad de una revision sistematizada y periddica del
estandarizado de prescripcion. Numerosos estudios aportan datos suficientes sobre la efectividad de un

) ) . _ ) . o circuito del medicamento, ya sea mediante estudios similares o una auditoria interna. Finalmente, se
sistema de prescripcion automatizada, pero aun no se ha conseguido instaurar en la clinica.

descartd cualquier remodelacion inmediata debido a que el CHC planea abrir un nuevo hospital en el

En el trabajo administrativo se detectaron errores de etiquetado, debido a que es una etapa o Sy’ N : , . :
J . ’ . P ano 2018, en el que centralizard los servicios de varias de sus clinicas, entre ellas Saint-Joseph (10).

completamente manual. También se registro una falta de adherencia al procedimiento de reconstitucion

. , , , , Como limitacion del estudio, y ante la falta de estudios similares con los que comparar este
de citotoxicos, lo que puede comprometer la integridad del producto y de la salud del paciente, ademas

, : trabajo, se debe indicar que el tiempo entre la adaptacion a las nuevas medidas y la nueva medicion
de la seguridad del propio preparador (2, 9). , . B
de los resultados podria ser insuficiente.

Tras presentar los resultados de la primera fase se instauraron las siguientes medidas:
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